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Presentacion

Este documento ha sido elaborado por la Asociacion
Latinoamericana de Derecho Ambiental, A.C. (ALDA), a peticion de
la Comisién Econémica para América Latinay € Caribe (CEPAL) y
de la Oficina Regional para América Latinay el Caribe del Programa
de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA/ORPALC).

El trabajo que se estd presentando es una version revisada y
actualizada del documento “Politica, Derecho y Administracién de la
Bioseguridad en América Latinay el Caribe’, concluido en diciembre
de 1999 incorporando las observaciones y andlisis realizados durante
una reunion de expertos de la region organizada por CEPAL vy
PNUMA los dias 29 y 30 de noviembre de 1999 en Santiago, y
posteriormente, presentado en la X1l Reunién de Foro de Ministros de
Medio Ambiente de América Latina y e Caribe, que se celebrd
durante el mes de marzo de 2000 en Bridgetown, Barbados. En €l
tiempo gue medio6 entre la conclusién del documento y su presentacion
en € Foro de Ministros, se llevd a cabo la Reunién Extraordinaria de
la Conferencia de las Partes del Convenio sobre la Diversidad
Biolégica (Montreal, 4-29 de enero de 2000), donde se aprobd €l
Protocolo de Cartagena sobre la Seguridad de la Biotecnologia, del
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, conocido como el Protocolo
de Cartagena.

El propdsito principal de esta revision y actualizacion es
adecuar €l documento a la nueva situacién creada por la aprobacion
del Protocolo de Cartagena, asi como formular recomendaciones
especificas a los paises de la region gque lo hubieran suscrito para
adaptar su legislacién interna a las exigencias del mismo Protocolo.
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En este documento se examina la politica, € derecho y la administracion de la bioseguridad
en América Latinay e Caribe, con un énfasis especial en los aspectos relativos a los organismos
vivos modificados resultantes de |a biotecnol ogia moderna y la conservaciéon y uso sostenible de la
diversidad bioldgica.

La version del documento que ahora se esta presentando se encuentra estructurada, al igual
gue las anteriores, en cinco capitulos. En el primero de esos capitulos, y a manera de introduccion,
se examina €l desarrollo de la biotecnologia y las cuestiones de bioseguridad que ese desarrollo
plantea. En el segundo de esos capitulos, se resefia la manera como se ha ido generando, en un
grupo seleccionado de ocho paises de América Latinay el Caribe, una politica sobre la seguridad
de la biotecnologia y como esa politica se ha ido instrumentando a través del derecho y la
administracién. En €l tercero de esos capitulos, se analiza e contexto internacional en que se esta
desarrollando la politica, € derecho y la administracion sobre la bioseguridad en América Latinay
el Caribe. En el cuarto de esos capitulos, se examina la incidencia que tiene en este tema €l
Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnol ogia recientemente aprobado. Por Gltimo, en el quinto de
esos capitulos, se formulan algunas conclusiones y recomendaciones.
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Resumen Ejecutivo

1 En este trabajo se examina la politica, € derecho y la
administracion de la bioseguridad en América Latina y el Caribe,
colocandose un énfasis especial en la relacion entre los organismos
vivos modificados resultantes de la biotecnologia moderna y la
conservacion y uso sostenible de la diversidad biol6gica. Para ese
efecto, se analiza la manera como se ha ido generando, en un grupo
seleccionado de ocho paises de la regién, una politica de bioseguridad
y, en especial, de seguridad de la biotecnologia, asi como la
instrumentacion juridica y administrativa que se ha hecho de esa
politica, considerandose en ese andlisis €l marco internacional sobre la
materia, incluido el Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnologia
aprobado en enero de 2000.

2. Nuestros paises se han ocupando, desde hace muchos afios, de
los problemas biolégicos para la salud de las personas y € medio
ambiente no son nuevos en nuestros paises. Lo nuevo en el campo
ambiental consiste en los riesgos de la biotecnologia moderna, que se
han agregado a los riesgos en el medio ambiente que se derivan de las
especies exdticas y de los procesos de hibridacion. Las respuestas a
los antiguos problemas de la bioseguridad en materia de medio
ambiente han sido desiguales. en muchas partes, por gemplo, €l
exotismo sigue siendo un problema que afecta de manera importante a
los ecosistemas y sus componentes. En lo que concierne a la
biotecnologia moderna, esas respuestas han sido escasas o nulas y se
han concentrado en un grupo de paises de desarrollo medio.
Asimismo, han tenido un carécter meramente reactivo frente a
presiones externas.
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3. Estasituacion contrasta con la necesidad de enfrentar cabal mente estos problemas en los paises
de laregioén, dada su calidad de paises que combinan la mayor diversidad biolégica del planeta con
una importante produccién agricola que incluye actividades con los transgénicos y un incipiente
desarrollo biotecnoldgico. Para superar de un modo apropiado esta situacion, es indispensable
desarrollar una politica clara, suficiente y congruente sobre la bioseguridad, que comprenda
especialmente la seguridad de la biotecnologia moderna. Esta politica habra de establecer que se
debe hacer para evaluar los riesgos de esa biotecnologia y, para su instrumentacion, debera ir
acompafiada de un marco juridico adecuado, que especifique quiénes y como aplicaran dicha
politica.

4. Por ahora, en la mayor parte de nuestros paises la politica y el derecho de la seguridad de la
biotecnologia moderna se estd desarrollando, de manera incipiente, con base en los marcos
tradicional es ingtituidos para la proteccién de la produccién agropecuaria y, secundariamente, de la
floray lafauna silvestres, asi como del medio ambiente en general. Este desarrollo se esté llevando
a cabo con e apoyo de los sistemas de administracion preexistentes, que carecen de la
infraestructura y de los conocimientos y la experiencia sobre el mangjo de la biotecnologia
moderna. Estas soluciones parciales y transitorias no pueden ni deben prolongarse de manera
indefinida.

5. El retraso que se observatiene que ver con el escaso desarrollo de la biotecnologia en el interior
de los paises de América Latinay e Caribe, 1o que, como todos los problemas sociales, no tiene
una respuesta monocausal. Con esa reserva, hay que decir que la reducida dimension de las
actividades econémicas privadas y las crisis fiscales recurrentes, que hacen cada dia mas dificil,
sino imposibles, las inversiones estatales requeridas en el campo de la ciencia, la tecnologiay la
educacion que conciernen a la biotecnologia, afectan de manera decisiva, en un plano nacional, o
gue seria un desarrollo normal de la biotecnologia en los paises desarrollados y privan a nuestros
paises del apoyo que en estos casos podrian proporcionar sus universidades e ingtitutos de
investigacion en € desarrollo de una biotecnol ogia competitiva.

6. El resultado de lo anterior es la dependencia de biotecnologias externas y la incapacidad de
evaluarlas correctamente, salvo cuando existe de por medio un apoyo también externo, lo cual
genera resultados negativos para su aceptacion. Las limitadas capacidades de |os paises de laregion
se ven a su vez tensadas por las presiones gue se generan desde un contexto internacional
globalizador, que preconiza una mayor liberalizacion comercial, asi como desde empresas
nacionales que no tienen el potencial necesario para desarrollar biotecnologias propias, pero que
tienen la capacidad para aplicar y comercializar las biotecnologias externas, en la blsgueda de la
conquista de nuevos mercados y de la generacién de nuevas oportunidades de negocio. Estas
limitadas capacidades ponen de manifiesto la importancia de la cooperacion regional, desde
muchos puntos de vista.

7. En consecuencia, si se quiere conciliar en nuestra regién la prevencion de los riesgos con la
participacion en los beneficios de la biotecnol ogia moderna, debe construirse un sistema apropiado
para la gestion de la biotecnologia moderna y para la evaluacion de sus riesgos, acompafiados de
una capacidad efectiva para llevarlos a la préctica, porque sélo ali donde exista este tipo de
sistema es posible que se desarrolle |a biotecnologia y sean aceptados sus resultados.

8. Los movimientos transfronterizos de los organismos vivos modificados, que es e tema propio
del Protocolo, no debe hacernos perder de vista que €l problema de la bioseguridad va més alla de
este importante asunto y que, en definitiva, no es posible disociar este tipo de problemas de los
problemas generales de la bioseguridad, de los que ellos forman parte y con los cuales comparten
interrogantes y soluciones, como son las evaluaciones ambientales y de riesgo, dentro de sistemas
gue incluyen unainformacion previay mecanismos de permisosy licencias.

10
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0. Del diagndstico que se hace en este trabajo se desprenden dos recomendaciones generales:
primero, que los paises de la region presten una atencién especial a desarrollo de la palitica, €
derecho y la administracién de la bioseguridad, en especial de la biotecnologia moderna, para
evaluar sus riesgos y, por tanto, para participar de sus beneficios de una manera que sea aceptable
para la salud humanay para e medio ambiente; y, segundo, que los avances que se hagan en este
campo se lleven a cabo de manera armonica entre ellos, pero con pleno respeto de la soberania de
cada pais, de modo gue se vaya configurando un sistema regional de bioseguridad, cuya existencia
y consolidacion parecen necesarias para alcanzar |os fines que se persiguen.

10. Para avanzar, es menester gue nuestros paises no sdlo hagan 1o necesario para garantizar la
pronta entrada en vigor del Protocolo, sino también que actlen de manera coordinada en su
desarrollo futuro, limando las asperezas del pasado. Hay temas importantes, como la certificacion y
el etiguetado, que requeriran de esfuerzos significativos. Lo mismo ocurrira con la aplicacion del
principio precautorio y de las disposiciones que imponen obligaciones especificas a exportador y
notificador, como la realizacion de las evaluaciones de riesgo y su pago. El proceso de
interpretacion y aplicacion del Protocolo sera complicado. Por otra parte, habra que estar preparado
para defender al Protocolo de los intentos de subordinarlo a los acuerdos comerciales, en interés de
los paises desarrollados.

11. Pero, todo lo que se haga en este campo debera tener su punto de partida en una politica
propia, que habra de disefiarse en €l interior de cada pais en correspondencia con 1o que son sus
necesidades y sus capacidades, méas alla del propio Protocolo, que no cubre todos los problemas de
seguridad que plantea la biotecnologia moderna y, menos aln, otros problemas de seguridad
biol6gica.

12. La politica sobre bioseguridad debe ser lo suficientemente explicita como para no dejar
dudas sobre su preeminencia sobre otras politicas publicas y deberd estar inserta en las politicas
nacionales parala conservacion y uso sostenible de la diversidad biol 6gica, incluyendo temas como
los relativos al acceso a los recursos genéticos y los beneficios derivados de ese acceso, los de
propiedad intelectual sobre los recursos de ladiversidad biol6gicay la seguridad alimentaria.

13. Ademés, la politica sobre bioseguridad debera ser integral, superando la sectorizacion que
predomina en la actualidad para el tratamiento de sus componentes desde las tradicionales
perspectivas de la agricultura, lasalud y € medio ambiente, para mencionar sélo las principales.

14. Lasrelaciones entre comercio internacional y medio ambiente deben ser consideradas por la
politica sobre bioseguridad. Las cuestiones sobre libre comercio, obstacul os técnicos al comercio y
aplicacion de medidas sanitarias y fitosanitarias, asi como los derechos de propiedad intelectual
vinculados al comercio internacional, interesan directamente ala bioseguridad.

15. El debate sobre la bioseguridad, en especial sobre la seguridad de la biotecnol ogia moderna,
esta permeado por cuestionamientos éticos, que van mas alld de determinadas creencias o
confesiones religiosas y que expresan preocupaciones que no se limitan a las modificaciones del
genoma humano. Estos cuestionamientos, por su naturaleza, quedaron fuera del &mbito del
Protocolo, pero sin embargo, deberian ser tomados en cuenta en la formulacién de la politica
nacional sobre bioseguridad, ya que tienen que ver significativamente con la reaccion de la opinion
publica ante los OVM vy se entrelazan de manera indisoluble con las consideraciones cientificas,
sociales y econdmicas.

16. Lapoalitica sobre bioseguridad debe considerar que mucho de los problemas que ella enfrenta
en la actualidad tienen que ver con las dificultades para evaluar los riesgos que suponen los
organismos vivos modificados por razones de incertumbre cientifica, pero también por razones que
se refieren a escaso desarrollo de la biotecnologia moderna, de modo que las actividades

11
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biotecnol 6gicas en nuestros paises deberian ser impulsadas como parte de su propia politica sobre
bioseguridad.

17. Lapolitica sobre bioseguridad debe ser implementada por los correspondientes instrumentos
juridicos, donde no los haya o éstos sean insuficientes. Los instrumentos juridicos para la
formulacién e implementacion de la politica de bioseguridad deben ser bésicamente leyes 'y, como
tales, ser el fruto de un debate publico y la expresién de un amplio consenso sobre |o que debe
hacerse para alcanzar niveles aceptables de seguridad biolégica. Las normas juridicas de jerarquia
inferior a las leyes, que en la actualidad son las predominantes, deben ser utilizadas sélo en un
ambito estrictamente reglamentario.

18. Una nueva legidaciéon sobre bioseguridad implica una revision critica de la legislacion
preexistente y supone que, teniendo en cuenta los niveles de eficiencia 'y de eficacia que ésta ha
mostrado, se regulard de manera integral las diversas facetas que presentan los problemas de
bioseguridad y se estableceran medidas idéneas desde un punto de vista cientifico-técnico y
aceptables socialmente, incluidas las necesarias para asegurar su cumplimiento. Por otra parte, esta
nueva legislacién debera propender al desarrollo de sistemas legales mas rigurosos y especificos en
aquellas areas en que € Protocolo es omiso 0 excesivamente laxo, como lo permite el propio
Protocolo, imprimiéndoles un caréacter preventivo y proactivo.

19. Lalegidacion debera cuidar especiamente la regulacién de la responsabilidad por los dafios
a las personas, a sus bienes y a medio ambiente, tomando en consideracion |as especificidades de
los dafios que pueden generar las especies exdticas y 10s organismos transgénicos. Ante su remision
en € Protocolo a futuros desarrollos, los temas de responsabilidad deberan favorecer, dada la
incertidumbre cientifica que rodea al tema, sistemas de responsabilidad objetiva que se ocupen no
solo de los movimientosilicitos, sino también de las liberaciones y usos autorizados.

20. En agunos casos seria posible incluso estimular el desarrollo de sistemas y legislaciones
regionales, como ocurre con la Comunidad Andina. Pero incluso aln sin adoptar la forma de una
legislacion de carécter regional, los mecanismos de integracion en la region deben y pueden
incorporar, cuando no lo hubieren hecho, los temas rel ativos a la bioseguridad.

21. Lapolitica sobre bioseguridad debe ser implementada también con un reforzamiento de los
sistemas administrativos existentes. Es dificil, si no imposible, que nuestros paises puedan superar
por separado las carencias existentes, en particular en el campo de la administracion de la
biotecnologia moderna. Por eso, parece necesaria la realizacion previa de un inventario exhaustivo
de las capacidades reales y potenciales de los paises de la region para enfrentar 1os retos de la
bioseguridad y, sobre todo, de la biotecnol ogia moderna. Sélo a partir de una informacion completa
y confiable sobre este punto se podra determinar |0s compromisos que cada pais puede asumir por
si solo y cuéles podrian ser sus contribuciones y demandas a | os centros de excelencia regionales y
subregionales cuya creacién deberia promoverse.

22. El desarrollo de capacidades deberia tener lugar a diferentes niveles. Ademés de las acciones
gue se adopten en un plano nacional, deberia estimularse la cooperacion internacional, incluyendo
los intercambios de conocimientos y personal entre instituciones reguladoras, centros cientificos y
universidades. L os planes de estudio universitarios deben ser revisados y ampliados paraincluir, en
todala medida en que se resulte atinente, |os aspectos relativos a la seguridad biol 6gica.

23. Dentro de esa estrategia, deberia contemplarse la creacion de centros de excelencia
independientes, o la potenciacion de los ya existentes, que en un plano regional o subregional
optimicen los recursos disponibles de la cooperacion mundia o de la propia region y que
garanticen la efectividad de su trabajo y la promocion de estudios que identifiquen y promuevan
nuestras capacidades. Las actividades de capacitacion y la creacion de estructuras regionales atales
fines deberian ser fuertemente estimul adas.

12
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24. En materia de infraestructura nacional, las previsiones que se adopten deberian abarcar la
existencia de 6Organos reguladores, comisiones asesoras de funciones consultivas, centros de
referencia e instituciones encargadas de la vigilancia y monitoreo. Tomando en cuenta estos
elementos, un disefio institucional puede adoptar formas muy diversas.

25. Esdificil concebir estos cambios sin el apoyo de la cooperacion internacional, tanto mundial
como regional y subregional, por 1o que es menester pensar en € disefio de una estrategia de
desarrollo de la politica, €l derecho y la administracion de la bioseguridad que se fundamente,
principamente, en la cooperacion internacional e intrarregional para alcanzar los resultados
deseados.

26. Los desarrollos de la politica, e derecho y los marcos institucionales en otras regiones,
deben ser tomados en cuenta. Un area que debe ser especiamente atendida es la relativa a la
generacion de bases de datos, asi como a desarrollo de sistemas y € intercambio de informacién en
la materia, a nivel nacional, regional e internacional, con €l objeto de promover un meor
conocimiento sobre la investigacion y el desarrollo de productos biotecnolgicos y de las normas
gue regulan su manejo, liberacion y comercializacion y crear las condiciones que permitan asumir
eficazmente situaciones de contingencia y, en general, los procesos de toma de decisiones. Las
bases de datos mundiales que operan hoy en este campo, deben ser revisadas a la luz del
cumplimiento de las exigencias de laregion.

27. Edtas transformaciones deben ir acompafiadas de programas de informacion sobre los
beneficios y los riesgos de la biotecnologia moderna, asi como de otros impactos econémicos y
sociales, de modo que los ciudadanos estén en condiciones de tomar decisiones sobre el particular.
La gestion de bioseguridad debe ser, por lo mismo, esencialmente transparente y tomar en cuenta
las diversas percepciones publicas sobre el tema, entre otros, de los consumidores.

28. Loscriterios diversos —y a veces discrepantes— en laregion, sobre el tema de la bioseguridad
hacen recomendable que se fomenten foros de discusion de diversas naturalezas, que permitan
acercar posiciones en la medida en que ello resulte posible. Aquellos puntos de interés y
preocupacién comun deben ser identificados y desarrollados, como base para un mayor concierto
entre los paises. Este es el caso, por gemplo, de las actividades en materia de transgénicos en
cultivos tales como la soya y €l maiz, que ocupan rubros importantes en la economia regional y
tienen efectos significativos sobre la competitividad y |os mercados.

29. Laestrategiasobre el desarrollo cooperativo en AméricaLatinay el Caribe de lapoliticay el
derecho de la bioseguridad, asi como de la administracién de la bioseguridad, puede ser impulsada
por el Foro de Ministros del Medio Ambiente de América Latinay el Caribe, por medio de los
organismos internacionales que tienen un mandato y una trayectoria importante en este campo.

30. En la puesta en préctica de esta estrategia para € desarrollo cooperativo de la politica, el
derecho y la administracion de la bioseguridad en nuestra region, debe involucrarse no sblo a los
gobiernos de los paises sino también a todos los sectores interesados 0 susceptibles de ser
interesados en el tema de la bioseguridad. Asi ocurre con los parlamentarios que deberan elaborar
lanuevalegislacion y con los jueces que deberan aplicarlas, asi como con la comunidad cientificay
la sociedad civil en general y, dentro de €ella, con los amplios sectores interesados en la gestién de
la bioseguridad, especialmente el sector de los consumidores.
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. Introduccion

1. Seguridad ambiental, seguridad biologica
y seguridad de la biotecnologia

La seguridad es la situacion de una persona o de una
colectividad humana que esta exenta de dafios que amenazan su
existencia, asi como del peligro de ser victima de esos dafios. Desde
un punto de vista filosofico, la seguridad es uno de los |lamados
“valores de situacion”, porque el bien en donde se encuentra su plena
realizacion es precisamente una situacion: la del individuo o grupo
humano que estan libres de dafios 0 amenaza de €ellos. A laredizacién
de este bien estan dedicadas muchas de las actividades humanas. La
seguridad ocupa un lugar importante entre los seres humanos, en
términos de que representa una de sus aspiraciones mMéas
fundamentales.

Desde hace algunos afios, la seguridad ambiental ha emergido
como uno de los temas que debe considerarse dentro de la idea mas
general de seguridad. En efecto, |os continuos |lamados de atencién de
la comunidad cientifica internacional sobre |os riesgos que se derivan
del creciente y alarmante deterioro del medio ambiente para la
seguridad individual y colectiva de los seres humanos, ha generado el
concepto de “seguridad ambiental”.

La seguridad ambienta puede definirse, en una primera
aproximacion, como “la situacién de una persona 0 de una
colectividad humanaque se encuentra exentade dafios ambientales
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gue amenazan su existencia o deterioran la calidad de su vida, asi como €l peligro de ser victima de
esos dafios’. Se trata de un enfogque que privilegia la supervivenciay la calidad de la vida de los
seres humanos, pero que puede y debe extenderse a otras formas de vida.*

La seguridad ambiental es un tema que, desde un punto de vista politico y en un plano
internacional, se encuentra presente por |0 menos desde la Conferencia de las Naciones Unidas
sobre el Medio Humano (Estocolmo, 1972). Por otra parte, en torno a este tema se ha desarrollado
una importante bibliografia, que se ocupa no sélo de las Ilamadas “guerras por los recursos’, que
fue el temainicial de la seguridad ambiental, sino también de la seguridad que los Estados deben
proporcionar a sus ciudadanos desde muchos otros puntos de vista.?

La seguridad bioldgica, o bioseguridad, es un componente importante de la seguridad
ambiental y esta referida alos riesgos a que se encuentran expuestas las personas y, en general, los
organismos vivos, por factores biol gicos que pueden afectar su salud e, incluso, su vida.

La seguridad de la biotecnologia es, a su vez, un componente importante de la seguridad
biol6gica, que en consonancia con lo dicho anteriormente puede definirse como la situacién de una
persona o de una colectividad humana y, en general, de los organismos vivos, que se encuentra
exenta de dafios derivados de la biotecnologia que amenazan su existencia o deterioran la calidad
de su vida, asi como €l peligro de ser victima de esos dafios.

El concepto de seguridad de la biotecnologia esta |6gicamente asociado al desarrollo de la
biotecnologia y, por tanto, suele estar referido como €l conjunto de actividades encaminadas al
control sobre el mangjo, uso y transferencia de organismos vivos modificados (OVM). En este
documento se asume, sin embargo, una vision més amplia, es decir, una vision de bioseguridad, que
incluye €l tema de la introduccion de especies exéticas no modificadas por la biotecnologia,
teniendo en cuenta que los efectos de estas introducciones, deliberadas o accidentales, han sido
mucho més devastadores de los que hasta ahora puedan imputarse a los OVM. Sin perjuicio de lo
anterior, se hacen también algunas referencias a los impactos de los desarrollos de |a biotecnol ogia
en la seguridad alimentariay en otros campos.

2. Seguridad biolégica o bioseguridad

El aislamiento biolégico es considerado como uno de los principales factores que han
permitido la evolucion de las especies, en tanto aisladas éstas evolucionan desde antecesores
comunes, construyendo especial es relaciones ecol 6gicas y ecosistemas Unicos.’

Hasta € advenimiento de la época moderna, la mezcla entre especies provenientes de
diferentes lugares del mundo se producia de manera lenta y primitiva, estando naturalmente
limitada por las barreras geograficas. Esta situacion ha cambiado radicalmente con los procesos
colonizadores y las migraciones humanas, en particular en los dos Ultimos siglos.

Lamayor amenaza a la diversidad biol 6gica, inmediatamente a continuacién de la pérdida de
habitats, es laintroduccién de especies exdticas, es decir, de especies que se introducen en un area
de la cual no son nativas.* Aunque normalmente suele enfocarse el problema en la internacion de
especies exdticas desde otros paises, 10 cierto es que los impactos negativos de la introduccién

Cf. Rall Brafies, Seguridad ambiental en América del Sur: los principales problemas y los nuevos desafios a la soberania,
Comision Sudamericana de Paz, Santiago de Chile, 1990.

Uno de los trabajos pioneros en este campo es € ensayo de Arthur H. Westing, titulado “An expanded concept of international
security”, que puede consultarse en Arthur H. Westing (ed.), Global resources and international conflict. Environmental factorsin
strategic policy and action, Sipri-Unep. Oxford University Press, New Y ork, 1986.

Una importante coleccion de articulos sobre el tema de las especies invasoras se encuentra en la Revista World Conservation de la
UICN, Double Issue 4/97-1/98, “ Invaders from Planet Earth” .

4 Cf. LyleGlowkaet al, Guia del Convenio sobre la diversidad bioldgica, UICN, Gland y Cambridge, 1996, pp. 53 a 55.
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pueden también tener lugar en los movimientos que se hacen de un punto a otro del mismo pais,
siendo particularmente relevantes las introducciones que pueden tener lugar hacia el interior de un
area protegida. De hecho, y como es sabido, las fronteras politicas, sobre todo en los continentes,
no guardan relacion alguna con las diferencias ecosistémicas y otros pardmetros ambientales, de
modo que pueden existir mayores diferencias en regiones hacia € interior de un pais que entre dos
paises limitrofes.

Las introducciones pueden ser voluntarias e involuntarias o accidentales. Las primeras son
de mas fé&cil control —al menos formalmente- a través de los mecanismos reglamentarios
correspondientes. Es mas complejo €l tema de las introducciones accidentales, aunque para su
control se han sugerido algunas medidas, tales como € control de la descarga del lastre de agua de
los buques en las zonas costeras y la exigencia de un permiso para la posesion, transporte y venta
de organismos exéticos una vez que ingresan al pais.

Entre los efectos negativos atribuibles a tales introducciones, se encuentra € hecho de que
compiten con otras especies por espacio y alimentos y se convierten en depredadoras de éstas, asi
como €l hecho de que destruyen o degradan los cultivos y hébitats, interrumpiendo los procesos
naturales y trasmitiendo plagas y enfermedades’ En este sentido, los efectos son no solo
ambientales, sino también econémicosy, por supuesto, socialesy culturales, en tanto —en particular
en lo que ala agricultura se refiere- se produce un reemplazo de cultivos y técnicas tradicionales, a
partir de laintroduccion de cultivos exéticos.

Por otra parte, una vez que la especie invasora se ha afianzado, su erradicacién resulta muy
costosa, sino imposible, particularmente en el caso de los mamiferos pequefios y plantas. Ademés,
los intentos de introducir especies para e control ha conducido con frecuencia a problemas aln
mayores, de modo que aqui, como en otros temas asociados al medio ambiente, son preferibles las
medidas preventivas en lugar de las correctivas.

El Convenio sobre la Diversidad Biolégica prescribe en su Articulo 8, inciso h), que cada
Parte Contratante, en la medida de lo posible y segin proceda, “impedir4 que se introduzcan,
controlara o erradicara las especies exdticas que amenacen a ecosistemas, habitats o especies’. En
el plano nacional, esto debe traducirse en las politicas, legislaciones e instituciones necesarias para
impedir o controlar la introduccion de especies exéticas, teniendo siempre en cuenta que las
acciones preventivas no son solo preferibles, sino también las Unicas que suelen brindar resultados
aceptables, tanto en términos ambientales como econdmicos. Aungque los cuerpos legales
correspondientes suelen existir en laregiéon y ser incluso bastante antiguos, como mas adelante se
vera, lo cierto es que no parecen haber obrado con efectividad, en tanto la introduccién
incontrolada de especies y la generacion de sus efectos nocivos, continua siendo una palpable
realidad.

Es conveniente también, a fin de tener una vision balanceada de la realidad, que se tome en
cuenta los beneficios que han reportado la introduccion de especies exdticas, en forma de cultivos,
ganado y otras, que constituyen la base de la agricultura y la industria. Buena parte de nuestra
alimentacion diaria se compone de especies exdticas, cultivadas o domesticadas.

De lo que se trata entonces no es de impedir la introduccidn de una especie exdtica, sino de
someterla alas politicas y marcos regulatorios adecuados. Respecto a estos Ultimos, las medidas en
general propuestas son muy similares a las que caracterizan a todo € régimen juridico de la
bioseguridad y comprende, entre otros elementos, la existencia de una informacion previa y

> Impacto de estas especies es mayor en las islas ocenicas, como ha ocurrido por gemplo con la introduccion de las zarzas (Rubus

ssp.), en las idas chilenas de Juan Fernandez. Algo similar ha sucedido con la introduccién de un pez ciclico africano en € Lago
Gatln en Panam@, que €limind sais de las ocho especies antes comunes, reduciendo drésticamente la poblacién de una séptima y
eliminando invertebrados acuéticos, algas y pédaros que se alimentaban con peces hacia arriba y hacia debajo de la cadena
alimentaria. (Cf. WRI, UICN y PNUMA, Estrategia Global para la biodiversidad, 1992, pp. 45y 46).
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fundamentada, el uso de las evaluaciones ambientales y de riesgo pertinentes y un sistema de
licenciasy permisos.

También se han propuesto determinadas pautas a tomarse en cuenta para considerar la
introduccién de especies exéticas,® como una evaluacion de los beneficios que se esperan para el
hombre y las comunidades naturales, el hecho de que no existen especies nativas que puedan servir
para los mismos fines y la prohibicion de introducir especies en habitats que no hayan sido
perceptiblemente modificados por el hombre, entre otras.

3. Laseguridad de la biotecnologia. Biotecnologia tradicional y
moderna

Existe una biotecnologia tradicional y una biotecnologia moderna. La primera comprende las
diversas técnicas utilizadas a lo largo de la historia mediante e cruzamiento de organismos
cercanos en procesos relativamente largos, que generan nuevas variedades genéticas.

La segunda, en cambio, comprende las técnicas creadas en las Ultimas tres décadas para la
generacion de nuevas variedades genéticas mediante la introduccién directa de genes de especies
muy diferentes (incluidas bacterias y virus), en procesos que se caracterizan por su rapidez y que
dan origen a los organismos |lamados “transgénicos’.” Estas modificaciones genéticas también se
[levan a cabo introduciendo, suprimiendo o multiplicando genes de la misma especie. Los nuevos
organismos asi producidos son |lamados “ organismos vivos modificados’ (OVM).2

Las actividades de la biotecnologia, asi como la introduccién de especies exdticas, ha
suscitado siempre una preocupacion respecto de los efectos que ello podria representar para la
salud humanay el medio ambiente.

Esta preocupacion se ha incrementado notablemente con los avances de la biotecnologia
moderna y ha trascendido el ambito de la comunidad cientifica, para expresarse en la esfera del
Estado (mediante la politica, el derecho y la administracién sobre la seguridad de |a biotecnologia),
asi como en un debate en € interior de la sociedad civil sobre los riesgos que implican los OVM
paralasalud humanay para el medio ambiente.

Una manifestacion de estas recientes preocupaciones es €l esfuerzo que se hizo para
consensuar €l acuerdo internacional sobre seguridad de la biotecnologia, que regula los
movimientos transfronterizos de los OVM y que fue aprobado después de arduas negociaciones que
[levaron mas de cinco afios.

4. El debate sobre la biotecnologia moderna

El debate sobre la biotecnologia moderna esta fuertemente polarizado, en muchas partes del
mundo. En efecto, hay quienes sblo se refieren a los beneficios de los OVM sin mencionar sus
riesgos y hay quiénes sblo se refieren a sus riesgos sin mencionar sus beneficios.

Cf. op.cit. en lanota anterior.

En este grupo aparecen los organismos modificados mediante la influencia directa en su material genético —como ocurre con la
tecnologia del ADN recombinante- o, de modo mas general, todos aquellos en los que la modificacion de los genes 'y el material
genético ocurre mediante vias que no tienen lugar naturalmente por apareamiento o recombinacion natural. La tecnologia del ADN
recombinante, que de hecho es la base que permite transferir material genético a través de métodos bioquimicos, se ha desarrollado
en las Ultimas tres décadas, permitiendo espectacul ares modificaciones de plantas, animales y microorgani smos.

En los inicios de la negociacién del Protocolo fueron llamados “organismos genéticamente modificados” (GMO, por sus siglas en
inglés.
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Entre estos dos sectores, sin embargo, hay posiciones que oscilan entre quiénes admiten los
beneficios en el uso de OVM pero propugnan por un manejo mas regulado y seguro, y quiénes
rechazan por lo menos algunos de los eventuales beneficios de los OVM a estimar de mucha
mayor magnitud sus riesgos.

El debate dista mucho de tener un carécter puramente cientifico. La biotecnologia moderna
ha sido desarrollada por empresas transnacionales cada vez méas poderosas, gue han colocado
exitosamente sus productos en e mercado y han generado importantes y aceleradas
transformaciones, especialmente de la agricultura. Estos cambios han provocado, a su vez, una
reaccion social fundada en el temor ante los riesgos de la biotecnologia moderna, que ha ido
creciendo répidamente y dando lugar a medidas politicas, e incluso judiciales, que estdn moderando
los cambi os propiciados por la biotecnol ogia.

En este trabajo se resefian ciertos elementos de la polémica en curso, pero no para tomar
partido en la misma, sino mas bien para €l solo efecto de subrayar las cuestiones que deben ser
consideradas dentro de la politica sobre la seguridad de la biotecnologia y, en términos mas
generales, de la bioseguridad, asi como en el derecho y la administracién sobre la materia. Por otra
parte, en este trabajo se privilegia el enfoque de los riesgos que implica la biotecnologia moderna
parala conservacion y uso sostenible de la biodiversidad, aunque sin dejar de mencionar los deméas
enfoques sobre € mismo tema.

5. Los beneficios de la biotecnologia moderna

Los beneficios de la biotecnologia moderna han sido muchas veces descritos. Asi, por
giemplo, son evidentes los importantes avances hechos por |a biotecnologia en el campo de la
medicina, mediante el cambio de las bases tradicionaes de la industria farmacéutica. Desde 1997,
el nimero de productos farmacéuticos obtenido mediante |a biotecnologia, ha sido mayor que € de
los logrados con métodos tradicionales. En esta area, 1os principales desarrollos se han orientado a
la produccion de vacunas y métodos de diagnosticos y terapéuticos. Por otra parte, en €l campo de
la industria se espera alcanzar mediante la biorremediacion procesos industriales ambientalmente
mas limpios, que impliquen la reduccién del uso de productos téxicos o la solucién de problemas
de contaminacion (biorremediacion ambiental del agua, control biol6gico de plagas, etc.).

Sin embargo, los avances més rapidos de la biotecnologia moderna, y a mismo tiempo los
mas preocupantes para la opinién publica mundia por su incidencia en la alimentacién, parecen
estar en el campo de la agricultura, especificamente en la generacion de productos agricolas que
son comercializados directamente, tales como granos, frutas y hortalizas frescas, o de productos
derivados, tales como harinas 0 aceites. Estos desarrollos han sido especialmente notorios en los
Estados Unidos y en Canada, donde un importante nimero de OVM en cultivos han sido aprobados
para su liberacién al medio ambiente y para su consumo (maiz, soya, tomate, papa, etc.). Asi, por
ejemplo, la superficie sembrada con maiz modificado genéticamente aumentd en esos paises de 160
mil hectéreas en 1996 a 1.2 millones en 1997 y a 7 millones en 1998.

Estos cambios han afectado a otros granos. En efecto, la superficie sembrada con granos
modificados genéticamente ha experimentado un incremento espectacular, si se tiene presente que
de 1.7 millén de ha plantadas en 1996 se pasd a 39.9 millones de ha en 1999, esto es,
experimentaron un aumento superior a veinte veces. El lider es Estados Unidos, con 28.7 millones
de ha en 1999, seguido por Argentina con 6.7 millones de ha en e mismo afio. En 1999, los
cultivos mas populares fueron la soya (54%), e maiz (11.1%), el algoddn (3.7%) y la canola
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(3.4%), que mostraron entre 1998 y 1999 un incremento de 7.1%, 2.8%,1.2% y 1.0%,
respectivamente.’

L os beneficios ambientales més mencionados de estos cambios son: una mayor produccion
de alimentos en la misma superficie, que ademés de los beneficios econémicos que puede reportar,
implica una reduccion de las presiones sobre las areas silvestres, 1os bosgues y las tierras
marginales, lo cual consiguientemente redunda en proteccion de la diversidad bioldgica; menores
pérdidas de alimentos luego de las cosechas y mayor calidad en alimentos frescos y procesados,
menores consumos de energia y de recursos tales como fertilizantes y pesticidas;, y €
propiciamiento de mejores practicas agricolas, incluyendo el manejo integrado de cultivos.

6. Los riesgos de la biotecnologia moderna

En contraste con el discurso que se hace sobre los beneficios de la tecnologia moderna, se
han multiplicado las preocupaciones respecto a los riesgos que estos procesos implican o pueden
implicar parala salud humana, animal o de las plantasy parala diversidad biol 6gica en general.

Si nos concentramos por ahora en |os riesgos de la biotecnologia moderna para la diversidad
biolégica, 1o primero que debe puntualizarse es que ésta siempre se ha encontrado amenazada por
un conjunto de factores, tales como |la deforestacién, los incendios, lainvasion de especies exéticas
y otros, a los que se han sumado en la actualidad los riesgos que implicaria la liberacion en €l
medio ambiente de los OVM. En consecuencia, los riesgos de la biotecnologia moderna para la
diversidad biol 6gica deben considerarse como uno més de las amenazas que se ciernen sobre ellay,
por tanto, una politica para su preservacion debe considerar €l conjunto de estos factores.

Entre los riesgos de la biotecnologia se mencionan con mucha insistencia los eventuales
flujos de genes por parte de las plantas cultivadas a sus parientes silvestres, que podria afectar de
manera negativa a estos ultimos. Lo mismo ocurre con los flujos de genes dentro de la misma
especie. Incluso, si no es posible que exista ese flujo, la liberacién de OVM en e medio ambiente
habria de ser considerada como la introduccién de especies exdticas, con efectos que podrian ser
igualmente negativos.

Otro riesgo que debe considerarse son las modificaciones en la fauna silvestre que pueden
generar los OVM introducidos como cultivos, en tanto es posible que afecten significativamente su
habitat. No menos importante son los efectos que puede crear la difusién de los OVM en la
diversidad genética, a acentuar las caracteristicas de homogeneidad genética que caracteriza a la
produccion comercial agran escalay, por tanto, los riesgos gue esta homogeneidad |levan consigo.

L os niveles de preocupacion respecto alos OVM son de diversa magnitud. Mientras sus usos
se mueven en € campo de la investigacion (usos contenidos), los OVM no generan tanto temor,
pues se reconoce gue existen reglas mas o menos consolidadas que permiten su manejo seguro. En
efecto, se admite que en general el trabgjo con OVM en condiciones de laboratorio no presenta
especiales dificultades, ante la existencia de métodos y procedimientos bien establecidos para
garantizar un régimen general de seguridad.

El riesgo, en cambio, es mayor cuando se trata de la liberacion al medio ambiente de los
OVM, entre otros factores, por la dificultad para predecir los riesgos potenciales, ante el amplio
espectro de comportamientos complejos que pueden tener lugar. Algunas de las preocupaciones en
este sentido incluyen los cambios imprevistos e inimaginados en la competitividad, virulencia u

® Cf. e informe Global Review of Commercialized Transgenic Crops: 1999 del International Service for the Acquisition of Agri-

biotech Applications (ISAAA).
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otras caracteristicas de las especies modificadas, la posibilidad de cambios también indeseados en
otras especiesy las variaciones en la estabilidad de los genes insertados.

Un caso tipico es e que se refiere a la resistencia a los herbicidas. Como se sabe, existen
malezas que reducen la productividad de los cultivos, por lo que deben aplicarse diversos productos
guimicos que presentan algunos grados de toxicidad especificay que perduran durante largo tiempo
en el medio ambiente y contaminan suelos y aguas. La biotecnologia moderna ha desarrollado
nuevos herbicidas de un amplio espectro que evitan muchos de esos inconvenientes, pero gue a su
vez eliminan, ademas de las malezas, otras plantas benéficas que son indispensables para la
conservacion de los suelos y la diversidad de laflora.

Los problemas que se estan debatiendo son muchos y muy complejos, especialmente en el
campo de la agricultura, donde la introduccion de los OVM se vincula a los riesgos de invasion, a
la propagacién de rasgos caracteristicos introducidos, a posible desarrollo de organismos
resistentes a pesticidas y plaguicidas (supermalezas o superplagas), a la produccién de residuos
téxicos en los alimentos y a los procesos de erosion genética asociados, todo o cual se revierte en
la consiguiente pérdida de diversidad biolégica, la degradacién de los suelos y €l aumento de la
necesidad de usar insumos externos, produciéndose el debilitamiento de sistemas tradicionales de
sustento y su subordinacion a los intereses de la gran industria, ademas de los posibles impactos
negativos en la salud animal o humana.™

Junto con lo anterior, se ha planteado que los paises menos favorecidos se volverian
dependientes de semillas importadas, perdiendo sus capacidades de autosustentacion y sepultando
asi alas variedades autdctonas, garantia genética de la preservacion de la diversidad biol6gica. A
ello se agrega que, s prosperaran los intentos a través de la biotecnologia de sembrar cultivos
comerciales tropicales en zonas templadas 0 producir en laboratorio las sustancias cominmente
derivadas de estos cultivos, esto tendria un fuerte impacto sobre los ingresos de muchos de estos
paises.

Desde € punto de vista de la alimentacion,™ e debate es también muy intenso, porque
mientras que los defensores de la ingenieria genética esgrimen su capacidad para alimentar una
poblacion mundial cada vez mas numerosa, otros insisten en que las causas del hambre en €
mundo no radican precisamente en la carestia de alimentos, sino en los problemas para el acceso y
distribucion de los alimentos existentes o potencialmente producibles, 1o cual viene dado por la
existencia de estructuras politicas y econémicas que son basicamente injustas e inequitativas.

Otro argumento gue se ha hecho valer consiste en que buena parte de la investigacion y de
las aplicaciones de la ingenieria genética en € caso de la alimentacion, se dirigen mas a satisfacer
las necesidades comerciales de la industria procesadora de alimentos, que a las demandas
alimentarias de los consumidores. Se aduce también que buena parte de los cultivos transgénicos se
destinan a la alimentacién del ganado y se cita que este es el gjemplo del 90-95% de la soyay €
60% del maiz cultivado en los Estados Unidos.

Por dltimo existen también cuestionamientos a la biotecnologia que provienen de
consideraciones éticas, en virtud de las cuales le estaria vedado a hombre violar la integridad de
las especies e interferir con procesos naturales.

10 S bien pueden tener lugar con las modificaciones tradicionales, estos efectos se asocian generalmente con los OVM.

A los fines de la aimentacién son considerados alimentos transgénicos, aquellos elaborados con materia prima genéticamente
modificada, ya sea por la introduccién de un gen de otra especie mediante ingenieria genética o cambiando la expresién de genes
propios sin introducir material genético.
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7. Bioseguridad y medio ambiente en América Latinay el Caribe

Un componente relevante de la bioseguridad en nuestra region ha sido la preocupacion por
los efectos que estos factores pueden generar respecto del medio ambiente, dado que América
Latinay el Caribe es unaregidn gue se caracteriza por su megadiversidad y por ser centro de origen
y de diversidad.

En efecto, AméricalLatinay el Caribe ofrece una extraordinaria riqueza en recursos naturales
de todo tipo, exhibiendo una gran variedad, tanto de especies como de ecosistemas. Por 1o pronto,
la regién contiene cinco tipos mayores de ecosistemas, once tipos mayores de hébitats y 191
ecorregiones.

Si bien los estudios sobre la diversidad biol6gica en la region son incompletos —en verdad
también lo son en mayor o menor grado en todas las regiones del mundo—, € hecho es que América
Latinay el Caribe es el continente mas rico del mundo en mamiferos, anfibiosy reptiles, al tiempo
gue comparte con Asia Central la méxima diversidad de aves. EI nimero de especies de la flora se
estima en 120,000, cifrague se elevaa 180,000 si se incluyen helechos, musgos y liquenes. Nuestra
regién contiene el 40% de las especies de floray faunade los bosgues tropicales del mundo y
90 000 de las 250 000 especies de plantas superiores conocidas, asi como e 36% de las principales
especies de uso alimentario e industrial.

Los ecosistemas marinos y costeros de Ameérica Latina y el Caribe son particularmente
diversos, dada las disimiles influencias del Mar Caribe y los Océanos Atlantico y Pacifico.
Abundan los ecosistemas estuarinos, que hospedan una gran diversidad biol6gica. Los manglares
de laregién cubren 5.8 millones de hectéareas.

El Caribe insular muestra un contraste entre la alta riqueza de diversidad biolégica en los
ecosistemas costeros y su menor presencia hacia el interior. Las caracteristicas de estas costas
insulares proporcionan una gran riqueza de arrecifes coralinos, manglares y pastos marinos. La
conservacion de la diversidad biol 6gica es particularmente compleja en las altamente pobladas islas
caribefias, producto del tamafio significativamente pequefio de algunas &reas y hébitats, el elevado
endemismo y la alta vulnerabilidad ante |os desastres naturales.

Especialmente importante es el potencial de la region en materia de recursos genéticos, tanto
parala agricultura como para fines farmacéuticos. Alrededor de 1000 especies de plantas conocidas
de la Amazonia se consideran de potencial econémico y por lo menos 300 de potencial forestal.™

La superficie protegida de la region ha aumentado en los Ultimos cinco afios en
aproximadamente un 13%, lo que representa 160 millones de hectareas. No obstante, son sensibles
los niveles de deterioro ecoldgico y, en particular, las pérdidas de diversidad bioldgica, producto de
la destruccién o fragmentacién de habitats. Al ritmo actual, se considera que entre 100 y 300 mil
especies podrian desaparecer en |os proximos 30 afios.

Las causas de este deterioro son bastante similares a las que preval ecen en otras regiones, en
particular en el mundo en desarrollo, y estdn bésicamente asociadas a la accién del hombre.
Aparecen entre ellas la deforestacion, la desertificacion, la erosion y otras formas de degradacion
de los suelos; la caza furtiva, la expansion de la frontera agricola y la ganaderizacion; la

2 Enlabibliografia sobre la materia, se suele citar e caso de aquel tomate nativo de los Andes del Pert, que fue recogido en 1962 por
un cientifico estadounidense y que, luego de diez generaciones de cruzar hibridos, esta4 produciendo varias especies nuevas de
tomate de mayor tamafio, color més rojo y un 2.5% més dulces que los tomates originales. Se ha calculado que esta aportacion del
tomate peruano representa un beneficio aproximado de 20 millones de délares anuales para la industria tomatera estadounidense. Un
porcentaje minimo de esos beneficios podria representar una contribucién decisiva para la conservacion en Peru (Cf. El articulo “La
semilla de un millén de délares: diversidad genética y afan de lucro”, de Stacey Anderson, publicado en la revista del PNUMA
Nuestro Planeta, Tomo 4, N° 1, 1992).
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introduccion de especies exéticas, la contaminacion agricola, industrial y doméstica; y la
vulnerabilidad ante catastrofes.

Se considera que del total de ecorregiones de América Latinay el Caribe, 18% califican
como criticas, 30% en peligro y mas de 30% como vulnerables. Las pérdidas de diversidad
biol6gica en la regiéon han sido mayores en la segunda mitad de este siglo que en los casi cinco
siglos que le precedieron.

América Latinay el Caribe es el centro de origen de especies de tanta relevancia mundial
como el maiz, lapapa, layuca, € tomatey el mani, entre otras. Cinco de los 10 paises méas ricos de
latierra en términos de plantas y animales terrestres se encuentran en la region: Brasil, Colombia,
Ecuador, Méxicoy Pert.®

El 34.4% de la produccion mundial esta fundado en cepas originarias de AméricaLatinay el
Caribe, incluyendo el 40% de la produccién agricola alimentaria estadounidense y el 39% de la de
Europa Mediterranea. Més del 65% del germoplasma de los 20 méas importantes cultivos
alimentarios actuales proviene de América Latinay el Caribe y de Asia Centro-Occidental. De los
siete cultivos dominantes de la agricultura contemporanea, cuatro de ellos tienen su origen en
Américalatinay el Caribe (el maiz, lapapa, la cassavay la patata dulce).

8. Politica, derecho y administracion de la bioseguridad en los
paises de América Latinay el Caribe

Labioseguridad es un elemento que ha estado presente durante muchos afios en la politica, el
derecho y la administracion de los paises de América Latina y el Caribe, como un problema
asociado a los riesgos que presenta la invasion de especies exéticas y los desarrollos de la
biotecnologia tradicional.

Hoy, a estos riesgos se han sumado |os provenientes de la biotecnologia moderna, que estan
demandando la adopcién de criterios precautorios respecto de sus eventuales efectos en el medio
ambiente y que deberian expresarse en evaluaciones cientificas de tales riesgos, caso por caso. Este
reciente hecho plantea la necesidad de profundas transformaciones de lo que podria calificarse
como la politica, el derecho y la administracion tradicional es sobre bioseguridad en nuestros paises,
en un contexto internacional bastante complejo. Por otra parte, esta hecesidad pone a prueba la
capacidad institucional de nuestros paises para dar una respuesta apropiada a las nuevas
inquietudes que plantea la biotecnologia moderna.

Hasta ahora, |as politicas sobre seguridad de la biotecnologia moderna en América Latinay
el Caribe tienen un desarrollo modesto. En la mayoria de los casos, ellas responden a estimulos
externos, como son las solicitudes especificas formuladas por empresas transnacionales para la
liberacién de organismos modificados en pruebas de campo y por |os propios cultivos transgénicos.
Este incipiente desarrollo contrasta con la rapidez con que esta creciendo la superficie de tierra
ocupada por cultivos transgénicos (como la soya, €l maiz y la canola), crecimiento que presenta un
ritmo superior a de otras partes del mundo.

Una parte de esta politica se ha comenzado a instrumentar a través de normas e incluso de
leyes especiales expedidas para ese efecto, que son examinadas en los capitulos siguientes. La
nueva legislacion se encuentra enmarcada por disposiciones anteriores contenidas en numerosos y
variados cuerpos legales, entre los que destacan, por su vinculacion con € tema que se esta
tratando, las leyes generales sobre el medio ambiente con que se han venido dotando nuestros

13 Resdlta @ caso de Colombia, que con e 0.77% de la superficie terrestre mundial, alberga & 10% de las especies de animales y
plantas.
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paises desde 1974, asi como en la legislacion sectorial para la proteccion de ciertos recursos
naturales. Sin embargo, la mayor parte de las disposiciones vigentes se encuentran en cuerpos
legales atinentes a la salud publica y a la saud vegetal y animal, asi como a la produccion
agropecuaria, que también se examinan en los capitulos siguientes. En efecto, los cédigos o leyes
sobre salud publica y sobre alimentacion, las leyes sobre sanidad vegetal y animal, las leyes sobre
agroguimicos e, incluso, las leyes sobre comercio, especialmente sobre comercio internacional,
entre otras, que son las que han venido regulando la bioseguridad en general, han sido € espacio
donde se han comenzado a insertar nuevas disposiciones que se ocupan de la seguridad de la
biotecnologia moderna en los temas propios de esas leyes, mientras se desarrollan cuerpos
normativos gue regulen integralmente la materia.

Junto con la politica y € derecho de la seguridad de la biotecnologia, se ha venido
desarrollando una administracion que se ocupa de los efectos de los OVM, por o general a partir
de las estructuras existentes en materia de salud, de agricultura'y de medio ambiente. Algunos de
estos desarrollos se estan generando en el momento en que se elabora este documento. El tema se
examina en los capitul os siguientes. En general, el problema que se plantea con tales organismos es
su capacidad efectiva para asumir de manera cabal latarea que se les estd encomendando.

9. El contexto internacional

Las expresiones internas de la politica, & derecho y la administracion de la bioseguridad en
América Latinay € Caribe se presentan en un contexto internacional que debe tenerse en cuenta,
porgue muchas veces |0 que se establece en este sentido en un plano mundial, regional y subregional,
incide de una manera determinante en |o que se hace en €l interior de cada uno de nuestros paises.

En ese sentido, es de recordarse que, en un plano mundial, existen politicas y normas juridicas
internacionales gque se vienen ocupando de este tema desde hace alguin tiempo y que nuestros paises
han asumido, dentro del concierto de todas las haciones del mundo, como un compromiso.

Laprincipal fuente de esas paliticas se encuentra en la Declaracién emanada de la Conferencia
de las Naciones sobre el Medio Ambientey €l Desarrollo y en € plan de accién mundia aprobado en
esa Conferencia que se conoce como la Agenda 21 ( Rio de Janeiro, 1992).

Pero, también existe un derecho internacional que aborda la regulacion de la bioseguridad
desde distintos angulos, empezando por € Convenio sobre la Diversidad Bioldgica suscrito en la
misma Conferencia y otros textos anteriores al Convenio, como la Convencion Internacional de
Proteccién Fitosanitaria, la Convencion Internacional para la Proteccién de las Plantas, e Convenio
Internacional para la Proteccion de Nuevas Variedades Vegetales, la Convencion para la Proteccion
del Patrimonio Mundial Cultural y Natura y la Convencion sobre e Comercio Internaciona de
Especies Amenazadas de Faunay Flora Silvestres, entre otros. No menos importante para el tema de
la bioseguridad son otros acuerdos internacionales, como € GATT 1994 y sus instrumentos
complementarios, en especial € Acuerdo sobre medidas sanitarias y fitosanitarias, que regulan €
comercio mundial.

Junto con estos acuerdos internacionales existen otros instrumentos que expresan consensos
mundiales sobre la bioseguridad, tales como el Cédigo Internacional de Conducta para la
Distribucion y Utilizacion de Plaguicidas (FAO), las Directrices Técnicas sobre Seguridad de la
Biotecnologia (PNUMA), e Cadigo de Conducta Voluntario para la Liberacion al Medio
Ambiente de Organismos Genéticamente Modificados (ONUDI), e Cédigo de Conducta relativo a
la Biotecnologia Vegetal (FAO), el Codex Alimentarius (FAO), etc.

Una especial atencién debe prestarse, sin embargo, al Protocolo sobre la Seguridad de la
Biotecnologia que se ha venido negociando en los Ultimos tiempos y que, finalmente, ha sido

24



CEPAL — SERIE Seminariosy conferencias N*5

gprobado d 29 de enero de 2000. Ese Protocolo no pudo suscribirse en febrero de 1999, como estaba
programado, por faltadel necesario consenso, especidmente por parte de los Estados Unidos, que s bien no
es Parte Contratante en d Convenio sobre la Diversidad Bioldgica dd que derivaria dicho Protocolo, ha
liderado la oposicidn alos cinco paises que se oponen d consenso dcanzado por € resto de la comunidad
internaciond. Sin embargo, después de intensas hegociaciones que implicaron un ndmero importante de
concesiones, d Pratocolo fue gprobado.

Hay que decir que d Protocolo, empero, no regula todos |os aspectos de la bioseguridad. En efecto,
e Protocolo regula exclusvamente los movimientos transfronterizos de los OVM resultantes de la
biotecnologia moderna que puedan tener efectos perjudicides para la consarvacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica. Por tanto, € Protocolo no es en si mismo una solucion alas carencias
gue puede presentar lalegidacion internade los paises dd mundo en este campo, 10s que deberan regular de
una maneraintegrd € tema. Sin embargo, la verdad es que |os mecanismos establecidos por d Protocolo
exigen un importante desarrollo legidativo sobre la bioseguridad en los paises que no cuenten con ese
desarralloy, en unacierta medida, determinalos contenidos de lalegidacion naciond.

Todos estos instrumentos, que en su conjunto configuran e contexto mundia de la cuestion de la
bioseguridad, son examinados en los siguientes capitulos. Ademés de dllos, existen otros desarrollos de la
politica, € derecho y laadministracion de la bioseguridad en un plano regiona y subregiona, especialmente
cuando estos desarrallos involucran alos paises en que més se ha desarrallado la industria biotecnol 6gica,
como es € caso de | os paises que integran la Union Europea. En ese sentido, debe recordarse, por gemplo,
gue en 1990 & Consgo Europeo adopté dos Directivas: la primera referida ad uso contenido de micro
organismos genéticamente modificados (Directiva 90/219/EEC) y la segunda sobre laliberacion intencional
a medio ambiente de organismos genéticamente modificados (Directiva 90/220/EEC).

En ese marco, se han adoptado medidas tales como la amplia moratoria respecto de los OVM
acordada en 1998 por los Ministros de Medio Ambiente de la Unidn Europea, hasta en tanto se gprueben
nuevas reglas que restauren la confianza de los consumidores. Esta situacion, sin embargo, esta cambiando.
La Comisién Europea ha anunciado en agosto de 2000 que desea retomar, a partir del cuarto trimestre de
ex afio, la autorizacion de alimentos transgénicos, después de la gprobacion de reglas mas severas de
liberacién de los productos por los gobiernos de los paises miembros y por d Parlamento Europeo. Es
posible que esta medida encuentre resistencias en la opinién pablica™ En los mismos Estados Unidos se
observauna caidade apoyo alabiotecnologia ™

Estos y otros referentes son importantes para fundamentar |a reflexion que se hace més addante
respecto de | os lineamientos de una politica sobre bioseguridad de los paises de AméricaLatinay € Caribe.
Por lo pronto, en Bras| exigte una iniciativa de la senadora Marina Silva de prohibir, un periodo de tres
afos, la plantacion y comercidizacion de dimentos que contengan organismos genéticamente
modiificados ™

14 Se estima que e 66% de los europeos consideran los transgénicos perjudiciales para la salud y & 81% quieren més informacion

sobre |os riesgos de esos productos.

Investigaciones recientes muestran que en ese pai's una mayoria (52.8%) se sigue declarando optimista en cuanto a la biotecnologia,

pero yaun 30.1% estima que ella “va a empeorar las cosas’ (cf. ” Nature Biotechnology” , http://biotech.nature.com).

16 Por su parte, en e Estado de Paré de ese pais se aprob6 € 6 de junio de 2000, un proyecto de Ley del diputado Claudio Almeida,
cuyo articulo 2° prohibe en ese Estado, durante cinco afios, la plantacion y cultivo para fines comerciales de orgénicos
genéticamente modificados que tengan como finalidad la alimentacién humana o animal.

15
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ll. Politica, derechoy
administracion de la
bioseguridad en los paises de
Ameérica Latinay el Caribe

1. Introduccidn

Como se dice en el capitulo anterior, la bioseguridad es un
elemento que ha estado presente durante muchos afios en la politica, el
derecho y la administracion de los paises de América Latina y €l
Caribe, como un problema asociado a los riesgos que presenta la
invasion de especies exdticas y los desarrollos de la biotecnologia
tradicional. Hoy, los riesgos provenientes de |la biotecnologia moderna
estan transformando los sistemas de bioseguridad en algo mucho mas
complejo, como lo exige la magnitud de esos riesgos.

Se trata de un proceso que esta en curso, con avances que en
términos generales se pueden calificar de aln modestos, pero que
reflejan la voluntad de enfrentarlos. En la mayoria de los casos, y tal
como se dice en el capitulo anterior, estos avances responden a
estimulos externos, como son las solicitudes especificas formuladas
por empresas transnacionales para la liberacion de organismos
modificados en pruebas de campo y por los propios cultivos
transgénicos. Este incipiente desarrollo contrasta, como se hadicho en
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el capitulo anterior, con la rapidez con que esta creciendo la superficie de tierra ocupada por
cultivos transgénicos (como la soya, €l maiz y la canola).

Un hecho que ha venido a dinamizar este proceso ha sido la hegociacion del Protocolo sobre
la Seguridad de la Biotecnologia. En efecto, € debate generado en torno a este Protocolo, que aln
no concluye no obstante |a aprobaci6n de dicho Protocolo, ha colocado a los gobiernos de la region
en la necesidad de definir un conjunto de politicas para encarar los problemas que generan los
movimientos transfronterizos de los organismos vivos modificados y, con ello, una politica clara,
suficiente y congruente sobre la seguridad biolégica en su conjunto y, especialmente, sobre la
seguridad de |a biotecnologia moderna.

En este capitulo se examinan tales avances, en € contexto de la politica, derecho vy
administracién de la seguridad bioldgica, en general, pero subrayando los que corresponden a los
problemas propios de la seguridad de la biotecnologia moderna. Con ese propdsito, en esta segunda
versién del documento se ofrece una vision panoramica del estado del arte en algunos paises de
América Latinay el Caribe, mediante la presentacién de ocho casos de estudios que se refieren a
Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Méxicoy Perq.

El examen de cada uno de estos casos se organiza en torno a los temas de la politica y €l
derecho de la bioseguridad, por una parte, y la administracion de la bioseguridad, por la otra. El
temade lapoliticay e derecho de la bioseguridad se examinan conjuntamente porgue, hasta ahora,
las politicas sobre la materia se encuentran, por lo general, en la misma legislacion que las
instrumentan.

El derecho de la bioseguridad es de suyo disperso y no ocupa un espacio importante en la
legislacion ambiental. En efecto, sus textos se encuentran por lo general en disposiciones que estan
incorporadas a numerosos y variados cuerpos legales, preferentemente en cuerpos legales atinentes
alasaud pablicay ala salud vegetal y animal, asi como a la produccién agropecuaria: son los
codigos o leyes sobre salud publicay sobre alimentacion, |as leyes sobre sanidad vegetal y animal,
las leyes sobre agroquimicos e, incluso, las leyes sobre comercio, especialmente sobre comercio
internacional, entre otras, las fuentes principales de la politica y del derecho que regula la
bioseguridad. A diferenciade lo que ocurre con otros temas ambientales, la materia no se encuentra
regulada por las leyes generales sobre € medio ambiente que comenzaron a aparecer en nuestros
paises desde 1974, ni tampoco por la legislacién sectorial para la proteccion de ciertos recursos
natural es.

En este capitul o se presta una especia atencion alalegislacién especifica sobre seguridad de
la biotecnologia moderna, en la inteligencia de que ella debe considerarse en el contexto que
corresponde a la legislacién sobre bioseguridad en general. Pero, como se puede apreciar alo largo
de este capitul o, esa legislacion especifica es relativamente escasa.

Sobre la administracién que se ocupa de la bioseguridad, cabe hacer una advertencia similar.
Radicada por lo general en las estructuras administrativas que se ocupan de la produccion
agropecuaria y de la salud publica, en esa administracion las autoridades ambientales tienen una
escasa participacion.

En los Ultimos afios, ha habido algunos cambios con motivo de las preocupaciones que
suscitan los efectos de los OVM, pero estos cambios han sido hechos habitualmente en el interior
de cada sector, con base en las estructuras existentes en materia de produccion agropecuaria y de
salud publica. La situacion, sin embargo, es muy fluida'y cambia de momento en momento. Estos
cambios, sin embargo, no suelen ir acompanados de |as medidas necesarias para dotar a los huevos
organismos de una capacidad efectiva para desempefiar la tarea que se les estd encomendando,
mediante la asignacién de |os correspondientes recursos o su insercion dentro de un sistema gque asi
lo permita.
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2. El caso de Argentina

El caso de Argentina tiene una especial importancia desde el punto de vista de la proteccion
de su diversidad biol égica, que presenta altos niveles de endemismo, si se tiene presente que en ese
pais ha habido un desarrollo importante de las aplicaciones de la biotecnologia moderna,
especialmente en el campo de la agricultura. Argentina es la tercera productora de soya transgénica
en e mundo y también presenta algunos desarrollos biotecnol 6gicos propios. En 1998, Argentina
tenia desti lr;ado 5.5 millones de hectéreas alos cultivos transgénicos, ocupando el segundo lugar en
el mundo.

Politicay derecho sobre bioseguridad

En Argentina, la preservacion del patrimonio natural y de la diversidad biol6gica es un deber
constitucional de las autoridades, de acuerdo con lo que establece sobre e particular la
Constitucién Politica de 1994 (articulo 41). Esta preservacién comprende poner a salvo a medio
ambiente natural de los riesgos biolégicos a que estd expuesto. Con arreglo a la misma
Constitucién, corresponde a la Nacién dictar las normas que contengan 10s presupuestos minimos
de proteccidn, y a las provincias las necesarias para complementarlas, sin que aquéllas alteren las
jurisdicciones locales. Con posterioridad a la entrada en vigor de la Constitucién, no se han dictado
normas sobre seguridad biolgica de caracter nacional. Las disposiciones vigentes son anteriores a
dichalg:onstituci 6n (aunque modificadas periddicamente) y tienen antecedentes que se remontan a
1905.

Hoy, las nuevas disposiciones se han orientado preferentemente a establecer un marco para
la seguridad de la biotecnologia moderna, en torno a ordenamientos juridicos que son una respuesta
alas solicitudes de |as empresas para que se autorice la experimentacion y/o liberacion de OVM en
el medio ambiente. Estas nuevas disposi ciones tienen como marco distintas leyes. *°

Una de estas leyes es laLey N° 20.247 de 1973, sobre semillas y creaciones fitogenéticas.”
LaLey creala Comision Nacional de Semillas en el ambito del entonces Ministerio de Agricultura
y Ganaderia, que es € 6Organo de aplicacion de la Ley, con € asesoramiento de la Comision. La
Ley, ademas de regular las semillas, establece sendos Registros Nacionales del Comercio y
Fiscalizacion de Semillas, de Cultivares y de la Propiedad de Cultivares. La Ley se encuentra
reglamentada por Decreto N° 2.183 de 1991, que establece que la Secretaria, como autoridad de
aplicacion de la misma Ley, gercera por conducto del Servicio Nacional de Semillas (SENASE)
las atribuciones que se sefiadlan en el articulo 6° de ese Decreto. EI SENASE fue transformado en €l
Instituto Nacional de Semillas (INASE), por Decreto N° 2.817 de 1991, que declara de interés

7 Cf. Carmen Vicién, “Bioseguridad agropecuaria en Argentina: algunos factores a tener en cuenta’, que es una ponencia

presentada en una reunién conjunta PNUMA-CEPAL sobre “Politica, derecho y administracién de la bioseguridad en los paises de
AméricaLatinay e Caribe’, (Santiago de Chile, 29 y 30 de noviembre de 1999).

En esa época se expidio laLey N° 4.863, que regula la defensa de la produccion agricola en todo el territorio de la Republica, contra
lainvasion de animales y vegetales parasitos o perjudiciales, correspondiendo dicha defensa al Poder Ejecutivo por los medios que
esa Ley indica y siempre que aquéllos constituyan o puedan llegar a constituir una plaga por su carécter extensivo, invasor o
calamitoso, 0 que aparecidas en una provincia o territorio, pueden afectar a otros articulos (articulo 1°).

Todas €ellas asociadas a la agricultura'y vinculadas a la proteccion de plantas (Decreto-Ley N° 6.704/66 de la defensa de la salud de
las producciones agricolas, y sus enmiendas), a las semillas y las creaciones fitogenéticas (Ley N° 20.247/73 sobre semillas y
creaciones fitoigenéticas y su Decreto reglamentario) y la salud animal (Ley N° 13.636/49, Productos Veterinarios. Supervision de
su creacion y comercializacion).

El objeto de esta Ley es definido en e articulo 1° como “promover una eficiente actividad de produccion y comercializacién de
semillas, asegurar a los productores agrarios la identidad y calidad en la simiente que adquieren y proteger la propiedad de las
creaciones fitogenéticas’.
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nacional la obtencidn, produccion, circulacion y comercializacion internay externa de las semillas,
creaciones fitogenéticas y biotecnol 6gicas.”

Otra de las leyes que debe tenerse en cuentaeslalLey N° 13.636 de 1949, sobre el control de
los productos veterinarios, donde se dispone que la importacion, exportacion, elaboracion,
tenencia, distribucion y/o expendio de los productos destinados a diagnostico, prevenciéon y
tratamiento de las enfermedades de los animales, quedan sometidos en todo €l territorio de la
Republica al control del Poder Ejecutivo, por intermedio del entonces Ministerio de Agriculturay
Ganaderia (articulo 1°). La Ley prescribe que estos actos quedan sujetos a permiso provisiona o
definitivo, previa realizacion de las investigaciones, ensayos, experienciasy e cumplimiento de los
demés requisitos que la autoridad exija (articulo 2°). La Ley prohibe que estos actos se realicen con
productos con formulas secretas 0 de componentes indefinidos (articulo 5°) y exige que los
productos se vendan envasados y rotulados, llevando escrito en castellano y en lugar visible la
autorizacion oficial y laférmulay composicién quimica o bioldgica, entre otros requisitos (articulo
7°).

Dentro de ese marco lega se han expedido las normas que rigen la seguridad de la
biotecnologia. Dada laimportancia que las aplicaciones de la biotecnol ogia tienen en la agricultura,
en Argentina muchas de estas normas se refieren a asuntos agropecuarios. En 1991 se cred la
Comision Nacional Asesora de Biotecnologia Agropecuaria (CONABIA), adscrita a Secretario de
Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentacién, como una instancia de consulta y apoyo técnico
para asesorarlo en la formulacién e implementacion de la regulacion para la introduccion y
liberacion al ambiente de materiales vegetales y animales obtenidos mediante ingenieria genética.
En el seno de la CONABIA se comenzaron a elaborar las hormas que en la actualidad regulan este
tema.

Entre las disposiciones gque se refieren a la seguridad de la biotecnologia agropecuaria, se
encuentra la Resolucion N° 656 de la SAGPyA, de 30 de julio de 1992, modificada por la
Resolucion N° 837 de 9 de septiembre de 1993 (que sustituye los Anexos 'y 1T de la anterior por un
Anexo 1) y por la Resolucion N° 289 de 1997 (que sustituye ese Anexo I por otro Anexo T), que
establece los requisitos técnicos y de bioseguridad que debera reunir la experimentacion y/o
liberacién al medio de organismos vegetales genéticamente modificados y de microorganismos
genéticamente modificados y/o sus productos, asi como la Resolucion N° 226 de 1997, que
establece medidas de aislamiento.”

La supervisiéon que se gjerce esta dirigida a los productos en funcién del uso propuesto, que
como dice un autor contempla aquellos aspectos en los procedimientos empleados para su

2L El Decreto le confiere a INASE, entre otras atribuciones, “entender en la certificacion nacional e internacional, observado los

acuerdos celebrados o a celebrar, de la calidad fisiologica, fisica 'y genética de todo érgano vegetal destinado o utilizado para la
siembra, plantacion o propagacion” (articulo 4°).

Cf. Carmen Vicién, “Bioseguridad agropecuaria en Argentina: algunos factores a tener en cuenta’, que es una ponencia
presentada en la reunién conjunta PNUMA-CEPAL sobre “Palitica, derecho y administracién de la bioseguridad en los paises de
AméricaLatinay e Caribe’ (Santiago de Chile, 29 y 30 de noviembre de 1999).

En Argentina se considera organismo genéticamente modificado a agquél en e que cualquiera de sus genes u otro material genético
ha sido modificado por medio de las técnicas siguientes: 1) la insercion por cualquier método de un virus, de plasma bacteriano u
otro sistema vector de una molécula de &cido nucleico, que ha sido producido por cualquier método fuera de ese virus, plasma
bacteriano u otro sistema vector, de manera tal de producir una combinacion nueva de material genético € cual es capaz de ser
insertado en un organismo en e que esa combinacién no ocurra naturalmente y dentro del cual serd material genético heredable;
2) la insercion en un organismo, por microinyeccion, macroinyeccion, microencapsulacion u otros medios directos, de material
genético heredable preparado fuera de ese organismo; y 3) donde se involucre € uso de moléculas de ADN recombinante en
fertilizacion in vitro que implique la transformacién genética de una célula eucari6tica
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obtencion que pudieran significar un riesgo para el medio ambiente, la produccion agropecuaria o
lasalud humana.®*

Los criterios empleados para la evaluacion de las solicitudes toman en cuenta: 1) el
agroecosistema donde se realizara la experimentacion, 1o que implica contemplar la experiencia
nacional en el cultivo, las especies y germoplasma relacionados, la potencialidad de persistencia
del material liberado y las posibles consecuencias perjudiciales sobre otros organismos presentes
en el medio; 2) las caracteristicas bioldgicas del organismo, lo que significa que se debe evaluar la
posibilidad de escapes, fuga genética, movimiento de patdgenos, dispersién del polen y estabilidad
genética del material a ensayar; 3) los posibles efectos sobre la salud humana relacionados con la
seguridad del persona a cargo del ensayo; y 4) la rea factibilidad de implementacion de las
medidas de bioseguridad necesarias, tales como la infraestructura, capacidad técnica de la
institucion solicitante, inspecciones, etc.

Entre 1991/1992 y 1997/1998 las solicitudes de liberacién de OVM a medio ambiente han
aumentado de manera significativa (de 3 en el primero de esos periodos a 72 en €l Ultimo). En estos
anos se han otorgado 286 permisos para la liberaciones a medio en los siguientes cultivos: maiz,
soya, algoddn, girasol, trigo, tomate, colza, remolacha azucarera y papa. Las principaes
caracteristicas introducidas son la tolerancia a herbicidas y la resistencia a insectos (entre ellos el
Roundup Ready y el Liberty Link).”

Una vez concedida la solicitud de liberacion, se puede solicitar un permiso de
“flexibilizacion” .?® Esto significa que, para el caso de futuras liberaciones, solo se deberé presentar
informacion sobre la superficie sembrada, 1a fecha de siembra, lalocalizacion de laliberacién y la
fecha de cosecha. La participacion de la CONABIA, en estos casos, se limita a la realizacién de
inspecciones de la cosechay de ladisposicion final del material.?’

Las autorizaciones se dan bajo reserva de la aplicacién de un cierto nimero de medidas de
precaucién. Corresponde al pleno de la CONABIA establecer, para cada liberacién propuestay por
la unanimidad de sus miembros, las condiciones de seguridad que garanticen |os menores riesgos
potenciales. Por su parte, corresponde ala SAGPyA otorgar |a autorizacion solicitada ™

La autorizacion de la comercializacion requiere de un procedimiento administrativo que se
desarrolla en tres etapas. 1) evaluaciéon de los riesgos para los agroecosistemas derivados del
cultivo masivo en escala comercial del materia transgénico en consideracion; 2) evaluacion del
material transgénico como alimento; y 3) dictamen sobre la conveniencia de la comercializacion
del material transgénico por su impacto en los mercados.”

El monitoreo posterior a los ensayos esta a cargo del Instituto Nacional de Semillas y €l
Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria. EI monitoreo implica una evaluacion in

2 Cf. paratodo lo que sigue Esteban Hopp, “Supervision de organismos transgénicos en Argentina; reglamentacionesy estado actual

de la situacién”, que es una ponencia presentada en e | Congreso Brasilefio de Bioseguridad y | Simposio Latinoamericano de
Productos Transgénicos (Rio de Janeiro, 26-29 de septiembre de 1999).

Cf. op. cit. en lanota anterior.

Por Resolucién N° 131, de 6 de octubre de 1998, se aprobaron los formularios de solicitud e inscripciones para la flexibilizacion de
las condiciones de los permisos para la experimentacion y/o liberacion al medio de organismos vegetales genéticamente
modificados.

Los siguientes materiales, cuyas caracteristicas se especifican, cuentan con permiso de flexibilizacion de las condiciones de
experimentacion: soya (tolerancia a glifosato), maiz (resistencia e lepidépteros, en tres tipos de eventos diversos), maiz (tolerancia a
glufosinato de amonio), algoddn (resistencia a lepiddpteros) y maiz (resistencia a glifosato).

Las liberaciones estan determinadas por las caracteristicas del organismo y las caracteristicas agroecolégicas del sitio de la
liberacion, asi como por € empleo de condiciones experimentales adecuadas, incluyendo la idoneidad del responsable de la
liberacién al medio. Cf. Carmen Vicién, “ Bioseguridad agropecuaria en Argentina: algunos factores a tener en cuenta”, que es una
ponencia presentada en la reunién conjunta PNUMA-CEPAL sobre “Politica, derecho y administracion de la bioseguridad en los
paises de América Latinay e Caribe” (Santiago de Chile, 29 y 30 de noviembre de 1999).

Cf. op. cit. en lanota anterior.
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situ del cumplimiento y, en su caso, la determinacion de las medidas que deben aplicarse para
evitar efectos adversos en el medio ambiente.

Por Ultimo, cabe sefialar que se han hecho algunos esfuerzos para armonizar las politicas
sobre bioseguridad en materia agropecuaria de los paises del cono sur, asi como en el ambito del
Mercosur.®

L os riesgos de la biotecnol ogia inciden también en la salud humanay en el medio ambiente.
Por ello, en 1993 se cred la Comision Nacional de Biotecnologiay Salud (CONBYS), adscrita a la
Direccién de la Administracion Nacional de Alimentosy Tecnologia Médica (Secretaria de Salud y
Accion Social). El objetivo esencial de la CONBYS consiste en analizar y estudiar las normas
vigentes que rigen el desarrollo, elaboracion y aprobacion de productos biotecnolégicos con
destino alasalud y consumo humano.

En la actualidad, se han formulado algunas iniciativas para modificar el marco legal sobre la
seguridad de la biotecnologia. Destaca entre €ellas el proyecto de Ley ya aprobado por unanimidad,
durante el mes de septiembre de 2000, en la Comision de Salud de la Camara de Diputados de la
Nacion. Este proyecto establece la obligatoriedad del etiquetado de los alimentos cuando sus
ingredientes provienen de organismos genéticamente modificados. De esta manera, 10s ciudadanos
podran decidir si consumen o no ese tipo de alimentos. Este proyecto deberd ahora ser analizado
por otras comisiones legisativas, donde se espera no exista tal unanimidad de pareceres.™

Administracién de la bioseguridad

Las acciones para control y manejo de organismos genéticamente modificados por ingenieria
genética para la alimentacién y la agricultura estan a cargo de la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Pescay Alimentacion (SAGPyA), especificamente por la Subsecretaria de Produccion
Agropecuaria y Forestal, que es asistida por la Comision Nacional Asesora de Biotecnologia
Agropecuaria (CONABIA).

La CONABIA fue creada por la Resolucion N° 124, de 24 de octubre de 1991 de la entonces
Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Pesca (hoy SAGPyA). Sus funciones son asesorar a la
Secretaria sobre los requisitos técnicos y de bioseguridad que deberan reunir los materiales
genéticos obtenidos por procedimientos biotecnol égicos, previo a su incorporacién a medio por
cualquier procedimiento o método y con independencia de su caréacter, asi como proponer normas'y
emitir opiniones sobre |os temas de su competencia. *

Por su parte, en lo que hace a los efectos de la biotecnologia en la salud, en 1993 se creg,
como se ha dicho, la Comisién Nacional de Biotecnologia y Salud (CONBYS), adscrita a la
Direccion de la Administracion Nacional de Alimentosy Tecnologia Médica (Secretaria de Salud y

%0 En 1992 sellevé acabo, en Buenos Aires, €l Taller de Trabajo “Armonizacion de la bioseguridad en & Cono Sur”, organizado por el
Ingtituto Interamericano de Cooperacién para la Agricultura (IICA) y € Servicio Internacional para la Adquisicion de
Agrobiotecnologias Apropiadas (ISAAA). También se han realizado Encuentros Latinoamericanos de Biotecnologia Agropecuaria,
donde se ha sefidlado la necesidad de normativas y mecanismos de supervisién nacionales de pruebas a campo y comercializacion
de materiales genéticos. En e dmbito del Mercosur, en 1995 se llev6 a cabo en Buenos Aires una reunion sobre bioseguridad y
comercializacién de organismos modificados genéticamente.

31 El 27 dejulio de 2000 se present6 otra iniciativa a la misma Camara, que establece |a obligatoriedad, por parte de todos los que

integran la cadena de comercializacion de alimentos de consumo humano y animal, de advertir mediante leyendas visibles en los

productos que contengan transgéni cos este hecho.

La integraciéon de la CONABIA se encuentra regulada por la Resoluciéon N° 669, de 23 de agosto de 1993, modificada por la

Resolucion N° 328, de 20 de mayo de 1997, que prevé una composicion mixta de representantes de instituciones del sector publico

y del sector privado. Entre los primeros figura el Instituto Nacional de Semillas (INASE), € Servicio Nacional de Sanidad y Calidad

Agropecuaria (SENASA), e Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria (INTA), & Consgjo Nacional de Investigaciones

Cientificas y Técnicas (CONICET), la Universidad de Buenos Aires, la Secretaria de Recursos Naturales y Desarrollo Sustentable y

la Secretaria de Salud Publica. Por su parte, participan por € sector privado, representantes de la Asociacion de Semilleros

Argentinos (ASA), del Foro Argentino de Biotecnologia, de la Sociedad Argentina de Ecologia, de la Camara Argentina de Sanidad

Agropecuariay Fertilizantes y de la Camara Argentina de Productos V eterinarios.
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Accion Social), para analizar y estudiar las normas vigentes que rigen €l desarrollo, elaboracion y
aprobacién de productos biotecnol 6gicos con destino ala salud y consumo humano. Esta Comision
cuenta con dos Subcomisiones integradas por profesionales de los sectores publicos y privados. la
primera sobre diagnoéstico in vitro y biofarmacos y, la segunda, sobre diagndstico in vivo y plantas
industriales.

3. El caso de Brasil

Brasil, que es un pais de dimensiones continentales, esta dotado de una importante
diversidad bioldgica, 1o que determina que sea uno de los principales paises megadiversos del
mundo. La proteccion de su biodiversidad es, por tanto, un asunto prioritario.

Al igual que en e caso argentino, la biotecnologia moderna ha tenido importantes
aplicaciones en Brasil, en especial en la agricultura: Brasil es el segundo productor mundial de
soya de frijol (30.5 millones de toneladas en e periodo1998-1999), precedido por los Estados
Unidos (75.5 millones) y seguido por Argentina (18.0 millones). Este cultivo se ha desarrollado
especialmente en los Estados de Rio Grande del Sur, Parana, San Pablo y Mato Grosso del Sur.®
Por otra parte, Brasil es, ademas, un pais gque tiene algunos desarrollos biotecnol 6gicos propios.

La polémica sobre los transgénicos ha acanzado en Brasil niveles inimaginables hasta hace
poco afios atras, tanto en el plano de la sociedad civil como de la sociedad politica. La polémica ha
adquirido también ribetes judiciales, en tanto se han gjercido acciones legales que estdn generando
unainteresante jurisprudencia.

Politicay derecho

La politica nacional sobre bioseguridad tiene como fuente principal € propio marco juridico
gue laregula. Esta previsto, sin embargo, que corresponde proponer una politica de este tipo a la
Comisién Técnica Nacional de Bioseguridad (CTNBi0).* Ese marco juridico se encuentra
constituido, bésicamente, por la Constitucién Politica de 1988 y por laLey N° 8.974 de 1995 (Ley
sobre Bioseguridad), que reglamenta los incisos Il y V del pardgrafo 1° del articulo 225 de la
Consgtitucion Federal, establece normas para € uso de las técnicas de ingenieria genética y
liberacién en e medio ambiente de organismos genéticamente modificados, autoriza a Poder
Ejecutivo paracrear, en € ambito de la Presidencia de la Republica, la Comisién Técnica Nacional
de Bioseguridad y prescribe otras medidas.

En efecto, la Constitucion Politica establece en su articulo 225, parégrafo primero, que
incumbe a poder publico “preservar la diversidad y laintegridad del patrimonio genético del paisy
fiscalizar a las entidades dedicadas a la investigacion y manipulacion de material genético”, asi
como “controlar la produccion, la comercializaciéon y el empleo de técnicas, métodos y sustancias
gue supongan riesgos paralavida, paralacaidad de laviday parael medio ambiente” (incisos |l y
V, respectivamente). A partir de estas disposiciones constitucionales, se expidié laLey N° 8.974 de
1995, cuyo objeto especifico es regular el uso de las técnicas de ingenieria genéticay la liberacion
a medio ambiente de |os organismos genéticamente modificados.*

3 Cf. LeilaMacedo Odacet al.,” Genetically modified foods: economic aspects and public acceptance in Brazl”, que es una ponencia

presentada en € | Congreso Brasilefio de Bioseguridad y | Simposio Latinoamericano de Productos Transgénicos (Rio de Janeiro,
26-29 de septiembre de 1999).

De acuerdo con € articulo 2° del Decreto N° 1.752 de 1995, corresponde a la CTNBio “proponer la politica nacional de
bioseguridad, que contendra las directrices, programas y metas para € progreso cientifico relacionado a la biotecnologia y a la
preservacion del medio ambiente, teniendo siempre en vista la defensa de la vida humanay de la salud publica’.

El organismo genéticamente modificado es definido por la Ley como € “organismo cuyo material genético (AND/ARN) ha sido
modificado por cualquier técnica de ingenieria genética” (articulo 3°-1V). Por su parte, la ingenieria genética esta definida como la
actividad de manipulacién de moléculas AND/ARN recombinante.
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El marco juridico de la bioseguridad en Brasil es, sin embargo, mucho més complejo. Al
igual de lo gue ocurre en précticamente todos los paises de la region, este tema debe ser
considerado desde la perspectiva de otros ordenamientos juridicos que, de diversas maneras y en
distintos grados, concurren a regularlo, como es €l caso, en primer término, de laLey N° 6.938 de
1981, sobre la politica nacional del medio ambiente, que es & ordenamiento juridico méas
importante del pais en materia ambiental y que establece los principios de dicha politica y sus
objetivos, asi como los mecanismos para su aplicacién, entre ellos la evaluacion plena de los
impactos ambientales.*

Junto con esta Ultima Ley, también deben tenerse en cuenta otros ordenamientos juridicos,
como por ggemplo el Decreto N° 24.114 de 1934 (Reglamento de Defensa Sanitaria Vegetal) y la
Ley N° 8.171 de 1991 (Ley de Politica Agricola), que coloca la proteccion del medio entre sus
objetivos y como uno de sus instrumentos. Del mismo modo, debe considerarse como parte del
marco juridico de la bioseguridad un nimero importante de los ordenamientos juridicos > que
integran la compleja trama de lalegisiacion ambiental brasilefia.®

Estas disposiciones | egal es estan complementadas por otras que regulan laintroduccién en el
medio ambiente de organismos gjenos a éste, sean ellos exdticos u OGM, algunas de ellas en vigor
desde 1934. Tales disposiciones provienen de diversos Ministerios, tales como €l de Agriculturay
Abastecimiento, de Cienciay Tecnologia, de Salud, y de Medio Ambiente, Recursos Hidricos y
Amazonia Legal. Ademas, la CTNBIo, en €l gjercicio de sus atribuciones, emite Instrucciones
Normativas sobre |as materias de su competencia, que regulan importantes materias.*

Desde € inicio de sus funciones en junio de 1996, la Comisién Técnica Naciona de
Bioseguridad ha autorizado 626 pruebas de campo con OGM, de las cuales 585 se refieren a
modificaciones genéticas del maiz (432 para propésitos de demostracion y 153 para pruebas
experimentales) y 28 a modificaciones genéticas de la soya de frijol. Otras autorizaciones para
pruebas de campo se refieren ala cafia de azUcar (5), € agodén (3), € eucalipto (2), € arroz (1) y
la papa (1). Es igualmente indicado por la CTNBio e monitoreo de los cultivos, que debe ser
llevado a cabo por los aplicantes bajo |a supervision de la Comision.®

Como tendencia, Brasil se inclina a la introduccion de especies que ya son objeto de
aplicaciones comercial es en otros paises.** La primera autorizacion favorable de la CTNBio parasu
comercializacion en Brasil de un producto genéticamente modificado recayd sobre la soya
conocida como RoundupReady (28 de septiembre de 1998).%

36
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Articulos 2°, 4°, 9° y siguientes delaLey N° 6.938.
Como es el caso, por giemplo, de laLey N° 5.197 del967, sobre fauna silvestre, que prohibe la introduccion de especies exéticas
importadas; laLey N° 4.771 de 1965, sobre bosques; la Ley N° 7.802 de 1989, sobre agrotédxicos; la Ley N° 6.902 de 1981, sobre
areas de proteccion ambiental; la Ley N° 6.803 de 1980, sobre zonificacién industrial de las areas criticas de contaminacion, etc.
Junto con ellas deben considerarse otras més generales como la Ley N° 7.347 de 1985, sobre accion civil pablica, asi como la Ley
N° 9.605 de 1998, sobre delitos ambientales.
Se estd desarrollando unainiciativa de consolidacion de la legislacion ambiental brasilefia en sus ramos mas significativos dentro de
la Cémara de Diputados de ese pais, donde se constituy6 un grupo de trabajo para ese efecto.
Hasta ahora, se han emitido 18 instrucciones. Ellas comprenden temas tales como e certificado de calidad en bioseguridad, €
funcionamiento de las Comisiones Internas de Bioseguridad, laimportacion de vegetales genéticamente modificados destinados a la
investigacion, laliberacion planeada en e medio ambiente de OGM, e transporte de OGM, la clasificacion de los experimentos con
vegetales genéticamente modificados, € trabajo en confinamiento con OGM, la manipulacion genética y la clonacion en seres
humanos, laintervencion genética en seres humanos, laimportacién de microorgani smos genéticamente modificados para su uso en
trabajo de confinamiento, etc.

4 Cf. LeilaMachado Oda et al.,” Risk Assessment and Risk Management of Genetically Modified Organisms in Brazil”, que es una
ponencia presentada en la reunién conjunta PNUMA-CEPAL, sobre “Politica, Derecho y Administracion de la Bioseguridad en los
paises de América Latinay e Caribe” (Santiago de Chile, 29 y 30 de noviembre de 1999).

4L Ibidem.

2 |bidem.
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Al igual de lo que ha sucedido en Europa, la aplicacién de |la biotecnologia moderna en la
agricultura ha generado una movilizacién de la opinién publica, en el caso de Brasil encabezada
por organismos de proteccién del consumidor y de organi zaciones no gubernamentales.

Un resultado relevante de esta movilizacién ha sido el fallo expedido el 18 de junio de 1999
por el juez Antonio Souza Prudente del Sexto Tribunal de Circuito de la justicia federal brasilefia,
gue en un caso promovido por €l Ingtituto Brasilefio de Defensa del Consumidor, determiné que las
empresas demandadas, Monsanto de Brasil Ltda. y Monsay Ltda. debian someter a una evaluacion
previa del impacto ambiental la plantacién y comercializacion de soya transgénica, no obstante la
autorizacion recibida por parte de la CTNBIo. Esta resolucién fue recurrida por las empresas, o
gue dio lugar a un pronunciamiento por €l juez Plauto Ribeiro, Presidente del Tribuna Regional
Federal de la Primera Regién (Brasilia), que rechazé la suspension solicitada de los efectos de la
sentencia recurrida.®® En junio de 2000, €l juez Prudente mantuvo la suspension de la liberacion de
la soya transgénica, teniendo en cuenta para ese efecto que la autorizacién habia sido otorgada sin
larealizacion previa de la evaluaci 6n de impacto ambiental .

Otro caso que ha concentrado la atencidn de la opinion publica es el relativo a desembarco
en Recife de 38,000 toneladas de maiz transgénico procedentes de Argentina, que habia sido
autorizado por la CTNBiIo. Este desembarco fue prohibido por el juez sustituto Carlos Eduardo
Castro Martins del mismo Sexto Juzgado de Circuito de Brasilia. Con motivo de esta importacion,
se generd una contienda de competencia entre €l Tribunal Regional Federal de la Primera Region
(Brasilia), gue mantuvo la decisién, y e Tribunal Regiona Federal de la Quinta Region (Recife),
gue liberd la carga. Finalmente, el ministro Paulo Costa Leite, presidente del Tribunal Superior de
Justicia, dirimio esta contienda de competencia en favor del Tribunal de la Quinta Region.

Estos casos judiciales, que son infrecuentes en América Latinay el Caribe por los problemas
que presenta el acceso a la justicia ambiental,** han comenzado a ser habituales en los Estados
Unidos. Un estudio reciente preparado por e Center for Food Safety de Washington resefia cinco
casos judiciales y cuatro peticiones legales, que permiten apreciar el amplio abanico de asuntos
judiciales que estan generando |os transgénicos en ese pais.®

Mas allade los casos judiciales, en todo Brasil hay una polémica que permite calificar a este
pais como un “escenario de la batalla de la biotecnologia’.*® Entre las reacciones especial mente
fuertes que han generado los transgénicos se encuentra el caso del Estado Rio Grande del Sur, que
es el mas grande productor de soya transgénica en Brasil. Alli, sus autoridades han finalmente

decidido transformarlo en un Estado “libre de productos transgénicos”.*’

El debate en curso tiene mucha importancia en un pais como Brasil, donde se desarrolla una
intensa actividad en biotecnologia moderna® y donde el desarrollo de |la agricultura orientada a los
productos genéticos es una prioridad de |a pol itica econémica del gobierno.*

Por su parte, & 30 de junio de 1999, & Consgio Nacional de Medio Ambiente de Brasil expidié una resolucién en la que reafirmaba
lanecesidad de lalicencia ambiental y larealizacion del estudio de impacto ambiental parala liberacién de transgénicos en el medio
ambiente, de acuerdo con la Resolucién 237/97 del propio Consgjo.

Cf. Rall Brafies, “El acceso a la justicia ambiental en América Latind’, que es una ponencia presentada en € Simposio de jueces

|atinoamericanos de alto nivel organizado por e PNUMA, con e apoyo de la Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente de

México, sobre este tema (Ciudad de México, 26 a 28 de enero de 2000).

Cf. www.centerforfoodsafety.org.

4 Asi lo denomina e Newsweek del 31 dejulio de 2000.

47 Diversas organizaciones no gubernamentales reunidas e 20 de agosto de 1999 en Puerto Alegre, capital del Estado de Rio Grande
del Sur, exigieron, entre otras cosas, que los gobiernos federales, estaduales y municipales, basados en € criterio de precaucion,
suspendan inmediatamente toda y cualquier accién que legalice la produccién y la comercializacion de alimentos transgénicos,
nacionales o importados.

% Hastajulio de 1999, 112 instituciones habian recibido e certificado de calidad ambiental para trabajar en investigacion sobre OMG,

que estan dirigidas preferentemente al maiz, la soya y la cafia de azicar. Cf. Lella Macedo Oda et al., “ Risk assessment and risk

management of genetically modified organism in Brazl”, que es una ponencia presentada en e | Congreso Brasilefio de

Bioseguridad y | Simposio Latinoamericano de Productos Transgénicos (Rio de Janeiro, 26-29 de septiembre de 1999).
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La Ley sobre Bioseguridad

En la mayor parte de los paises de América Latina y e Caribe, la normatividad sobre
bioseguridad se ha venido desarrollando en torno a las reglas establecidas desde hace tiempo sobre
la materia. En Brasil, se opt6 por una ley especifica sobre |la materia. Pero, esta Ley de 1995 no
regula todos los temas de la bioseguridad, sino solo las técnicas de ingenieria genética y la
liberacion @ medio de OGM.® La Ley no trata, por ejemplo, la importacién de organismos
domesticados o silvestres, ni los movimientos de una region a otra en Brasil de estos organismos,
gue por cierto pueden generar impactos ambientales iguales o més graves gque los de ciertos OGM.
Estos temas son regulados por otras disposiciones, especificamente por la legislacién sobre sanidad
vegetal y animal, que quizas no es suficiente para cubrirlos de manera adecuada. La Ley sobre
Bioseguridad se encuentra complementada por €l Decreto N° 1.752 de 1995, que reglamenta la Ley
N° 8.974 de 5 de enero de 1995, dispone sobre la vinculacion, competencia y composicion de la
Comision Técnica Nacional sobre Bioseguridad, y prescribe otras medidas. El articulo 3° de este
Decreto fue modificado por el Decreto N° 2.577 de 1998.

Ocho son las actividades relacionadas con los OGM que son tratadas en esta Ley:
construccion, cultivo, manipulacion, transporte, comercializacion, consumo, liberacién vy
disposicion. Los intereses protegidos son laviday la salud de los hombres, de los animalesy de las
plantas, asi como €l medio ambiente. La Ley también establece los mecanismos de fiscalizacién de
las actividades que utilizan las técnicas de la ingenieria genética, incluida la investigacion
cientifica, mismas que solo pueden ser realizadas por personas juridicas.

L os érganos competentes en el plano federal son los Ministerios de Salud, de Agriculturay
Abastecimiento, y de Medio Ambiente. Estos Ministerios deben observar € dictamen técnico fina
de la CTNBIo, lo que significa que deben considerarlo, pero no necesariamente acatarlo. En estas
funciones interviene, ademas, el Ministerio de Cienciay Tecnologia, a través del control que tiene
sobre la CTNBiIo. La fiscalizacidn se lleva a cabo mediante tres actos administrativos especificos:
el registro de los productos que contiene OGM o derivados de éstos; la autorizacion para el
funcionamiento de entidades que desarrollan actividades relacionadas con OGM; y la autorizacion
parael ingreso a pais de cualquier producto que contiene OGM o derivados de éste. El régimen de
autorizaciones existente comprende |a liberacion o disposicién de OGM en el medio ambiente.®

La evaluacion previa del impacto ambiental prevista en la Constitucion Politicay en la Ley
sobre Politica Ambiental Nacional cumple una funcién importante en este caso. El Reglamento de
la Ley incluye entre las funciones de la CTNBIo exigir, como documento adicional y si |o estima
necesario, e estudio de impacto ambiental (EIA) y € informe del impacto en el medio ambiente
(RIMA) de los proyectos y la aplicacion que comprenda la liberacion de OGM en & medio
ambiente, ademés de |as exigencias especificas para €l nivel de riesgo aplicables (articulo 2°-XIV).

" Ibidem

% No son considerados OGM, de acuerdo con e paragrafo tnico del articulo 3° de la Ley, los resultados de técnicas que implican la
introduccion directa en € organismo de material hereditario, en tanto no comprenden la utilizacion de moléculas de AND/ARN
recombinante u OGM (como la inseminacién in vitro). Por otra parte, la Ley no se aplica a las modificaciones genéticas que son
obtenidas mediante ciertas técnicas que no implican la utilizacion de OGM como receptor o donante (articulo 4°).

1 Paratodo lo anterior, cf. Paulo Affonso Leme Machado, Direito ambiental brasileiro, Malheiros, San Pablo, 1999, 72 ed., segunda
impresion, pp. 785 ss.
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Como se ha dicho més atrés, se encuentra sublite la exigencia de este requisito en € caso de la soya
transgénica. Ha trascendido que € Gobierno tiene la intencidn de promover una modificacion de esta Ley
para dga en claro que otros érganos, ademés de la CTNBIo, pueden exigir la evaluacion dd impacto
ambiental antes de autorizar € cultivo de transgénicos.™

La Ley indituye € certificado de calidad ambiental (CQB, por sus siglas en portugués), cuya
expedicion corresponde ala CTNBIo. Este certificado debe ser requerido por la empresainteresada, la que
debera comprobar su congtitucién como persona juridica, su locdizacion y su idoneidad financiera, asi
COmMO proporcionar una descripcion pormenorizada de sus ingaacionesy de su persona. Como se hadicho
més arés, en julio de 1999 este certificado habia sido obtenido por 112 ingtituciones.

Cabe subrayar que todas las actividades que tienen por objeto liberar OGM en € medio ambiente
deben ser autorizadas, caso por caso, por € Ministerio competente, teniendo en cuenta € dictamen técnico
find de la CTNBIo. El procedimiento para ese efecto incluye la propuesta del investigador principa, €
andids de esa propuesta por la respectiva comision interna de bioseguridad, la solicitud ala CTNBIo, la
publicacién en @ Diario Oficid de la Unién de un extracto del proyecto para comentarios del publico en
generd y delasautoridades locales, d andlisis por  Comité Sectoria Especificoy, por Ultimo, d dictamen
técnico final delaCTNBIoy ladecisién fina sobre lasolicitud, asi como su publicacion en  Diario Oficid
delaUniény su natificacion alarespectiva comision interna de bioseguridad.>

Debe agregarse que € involucramiento de la CTNBIo continlia més dla de la emision dd dictamen
técnico, en tanto eva Uala conduccion de los experimentos e indica las medidas que puedan requerirse para
su eficaz desarroll0.>

Por ultimo, en materia de responsabilidad dispone la Ley sobre Bioseguridad que € autor de los
dafios causados a medio ambiente y a los terceros afectados por sus actividades debe indemnizarlos o
repararl os, independientemente de la existencia de culpa> Esta responsabilidad civil es sin perjuicio de la
responsabilidad administrativa y de la responsabilidad pena por los mismos hechos™ La Ley también
prevé un sstema de corresponsabilidad de las organismos que financien o patrocinen actividades o
proyectos vinculados a OGM.*" El Ministerio PUblico de la Unién y de los Estados estan legjtimados para
gercer lasaccionescivilesy criminaes correspondientes.™

2 Al momento de cerrarse este trabajo en septiembre de 2000, se encuentra préxima la publicacion de la resolucién interministerial

gue establece la rotulacion de los transgénicos. De acuerdo con esa resolucion los productores e importadores tendrén que informar
en los rétulos, de manera clara y ostensible, que sus productos son transgénicos o contienen ingredientes constituidos por
organismos genéticamente modificados.

Cf. LeilaMacedo Odaet al., “ Genetically modified foods: economic aspects and public acceptance in Brazl” , que es una ponencia
presentada en € | Congreso Brasilefio de Bioseguridad y | Simposio Latinoamericano de Productos Transgénicos (Rio de Janeiro,
26-29 de septiembre de 1999).

% Cf. Leila Machado Oda et al. “ Risk Assessment and Risk Management of Genetically Modified Organisms in Brazl” , que es una
ponencia presentada en la reunién conjunta PNUMA-CEPAL, sobre “Politica, Derecho y Administracion de la Bioseguridad en los
paises de América Latinay e Caribe” (Santiago de Chile, 29 y 30 de noviembre de 1999).

En este caso se sigue el principio delaresponsabilidad civil objetiva, como lo habia hecho la Ley sobre Politica Nacional Ambiental
de 1981.

La Ley sobre Bioseguridad tipifica cinco delitos: la manipulacion genética de células germinales humanas; la intervencién en
material genético humano in vivo (salvo para el tratamiento de defectos genéticos); la produccién, almacenamiento o manipulacién
de embriones humanos destinados a servir como material bioldgico disponible; la intervencion in vivo en material genético de
animales; y la liberacion o disposicion de OGM en & medio ambiente en contravencién a las normas de la CTNBio y
reglamentaciones de la Ley.

En los términos que establece € articulo 2°, paragrafo 3°, delaLey.

El tema ya se encontraba tratado en la Ley sobre la Accién Civil Publica de 1985, donde se establece que la accidn principa y la
accion cautelar que prevé esa Ley pueden ser gercidas por la Unién, los Estados y los Municipios, asi como por las autarquias,
empresas publicas, fundaciones, sociedades de economia mixta o por asociaciones que cumplan con ciertos requisitos.
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Sanidad vegetal y animal **°

El Reglamento de Defensa Sanitaria Vegetal data de 1934 (Decreto N° 24.114 de 12 de abril
de 1934). El Ministerio de Agricultura y Abastecimiento es responsable por cualquier material
vegetal queingrese al pais con fines comerciales o de investigacion. ®

La introduccién del germoplasma se rige por € mencionado Reglamento. Si se trata de la
importacion de organismos vivos (insectos y microrganismos Utiles), la autorizacion debe otorgarse
después de la consulta al Consgjo Nacional de Defensa Agricola. Las normas y procedimientos de
cuarentena para € intercambio de organismos vivos para la investigacion en control biologico de
plagas, enfermedades, plantas dafiinas y otros fines cientificos se encuentra en la Portaria N® 74 de
7 de marzo de 1994 emitida por el Ministerio de Agriculturay Abastecimiento.

La importacién de animales para uso agropecuario est a cargo del Servicio de Defensa
Sanitaria Animal, con base en el Decreto N° 24.548 de 3 de julio de 1934. Al igual de lo que
sucede con los vegetales, el permiso para introducir animales considera el origen (pais exportador)
y € riesgo potencial en el aspecto sanitario que esta introduccién representa para € ganado
nacional, debiendo los interesados observar |os procedi mientos especificados en ese Decreto.

En estas actividades interviene, ademas, e Ministerio de Medio Ambiente, a través del
Instituto Brasilefio de Medio Ambiente (IBAMA). En efecto, corresponde a Departamento de Vida
Silvestre del IBAMA autorizar laimportacién de organismos silvestres, con base en o dispuesto en
la Portaria N° 29, de 24 de marzo de 1994. Por su parte, corresponde al Departamento de Pesca y
Acuicultura del IBAMA la autorizacién para la introduccién de especies acuéticas en e pais, con
base en el Decreto N° 221 de 28 de febrero de 1967. EI mismo Ministerio tiene también sus propias
normas para laliberacion de organismos vivos (Portarias N° 29, 74 y 142, todas de 1994).

Los productos animales y vegetales industrializados son de competencia del Ministerio de
Salud. Este Ministerio tiene tres centros especiadlizados para €l andlisis de medicamentos, de
cosméticos y de alimentos industrializados, respectivamente.

Administracion

En la administracion del sistema de bioseguridad brasilefio en el plano federal participan
diversos Ministerios, como el Ministerio de Agriculturay Abastecimiento, el Ministerio de Salud y
el Ministerio de Medio Ambiente, en los términos que se acaban de sefialar.

Una particularidad del caso brasilefio es la adscripcién a Ministerio de Cienciay Techologia
de la Comision Técnica Nacional de Bioseguridad, lo que establece una diferencia con muchos
paises de América Latina, donde e tema de la bioseguridad corresponde bésicamente a los
Ministerios de Agricultura®

La Comision Técnica Nacional de Bioseguridad (CTNBIO) esta prevista en la Ley sobre
Bioseguridad y su creacion fue materializada casi un afio més tarde en el Decreto N° 1.752 de 1995,
gue reglamentd la composicion, competenciay los procedimientos de la Comision.

La Comisién esta adscrita a la Secretaria Ejecutiva del Ministerio de Cienciay Tecnologiay
es responsable de la bioseguridad, en 1o que toca a las investigaciones relativas a los organismos
genéticamente modificados y a la propuesta de la politica nacional de bioseguridad. La CTNBio

% Cf. paratodo lo que sigue Eliana M. G. Fontes et al., “Sistema de informacién sobre biodiversidad/biotecnologia para el desarrollo

sustentable’, abril 1998, que es un trabajo que puede encontrarse en http:/www.bdt.org.br/sci/sci.legi.bio.

Desde 1977, de los materiales vegetales para investigacion se ocupa, por delegacion del Ministerio, la Empresa Brasilefia de
Investigacion Agropecuaria (EMBRAPA, por sus siglas en portugués).

En Europa, en cambio, corresponde alos Ministerios de Medio Ambiente, mientras que en los Estados Unidos a la triada compuesta
por & United States Department of Agriculture (USDA), la Environment Protection Agency (EPA) y la Food and Drugs
Administration (FDA), de acuerdo con la materia de que se trate.
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esta integrada por 18 miembros, de los cuales siete son representantes del gobierno y once de la
sociedad civil.* Los actos de |a Comisién son piblicos.®®

Las funciones de la CNTBio, que empezaron a desarrollarse el 16 de junio de 1996, estan
mencionadas en €l articulo 2° del Decreto N° 1.752. Entre ellas se encuentran: 1) establecer normas
relativas alas actividades y proyectos relacionados con los OGM;* 2) clasificar los OGM seguin su
grado de riesgo; 3) establecer los mecanismos de funcionamiento de las Comisiones Internas de
Bioseguridad (CIBIO); 4) emitir un dictamen técnico final sobre los proyectos relacionados con los
OGM pertenecientes a grupo de riesgo |l, dirigido a los 6rganos competentes;® 5) emitir un
dictamen técnico previo final sobre cualquier liberacién al medio de OGM, remitiéndolo a los
Organos competentes; 6) emitir un dictamen técnico previo final sobre e registro, uso y
comercializacion de productos que contienen OGM o derivados, envidndolo a los 6rganos
competentes; 7) emitir el Certificado de Calidad en Bioseguridad (CQB, por sus siglas en
portugués);® y 8) exigir el estudio de impacto ambiental y e andlisis de riesgo, con exigencias
especificas para e nivel de riesgo.?” Sobre la base de estas funciones la CTNBio ha venido
proponiendo la politica nacional sobre bioseguridad y representando al pais en diversos foros.®

La CTNBio cuenta con Comisiones Sectoriaes Especificas (CSE), que funcionan como una
extension de sus actividades junto alos Ministerios de Salud, de Agriculturay Abastecimiento y de
Medio Ambiente, Recursos Hidricos y Amazonia Legal. La funcion de estas comisiones es apoyar
técnicamente a los 6rganos de fiscalizacion de dichos Ministerios. Las comisiones estén integradas
por € representante del respectivo Ministerio en la CTNBI 0, que su presidente, y por miembros de
lamisma CNTBio de éreas ligadas a ese sector.”

Ademés, en cada ingtitucion que desarrolla actividades de ingenieria genética hay una
Comisién Interna de Bioseguridad (CIBIO),” compuesta a menos por tres especidistas en e

2 Un representante de cada uno de los siguientes Ministerios: Medio Ambiente, Recursos Hidricos y Amazonia Legal; Ciencia e

Tecnologia; Salud; Educacion y Deportes; y Relaciones Exteriores; dos representantes del Ministerio de Agricultura y
Abastecimiento (uno del érea vegetal y otro del &ea animal); un representante del sector empresarial de biotecnologia; un
representante del 6rgano legalmente constituido de proteccion de la salud de los trabajadores; un representante del érgano
legalmente constituido para la defensa del consumidor; y ocho especialistas destacados en biotecnologia (de los cuales dos deben
serlo en el drea humana, dos en € area animal, dos en €l area vegeta y dos en € &rea ambiental).

En este caso se sigue @ principio de publicidad de los actos gubernamentales establecido por la propia Constitucion (donde el
secreto de dichos actos solo procede en casos de excepcion), lo que en esta materia parece especialmente importante por las
repercusiones que esos actos pueden tener sobre la vida de los ciudadanos.

Lafuncidn de establecer normas se concreta en las ya mencionadas Instrucciones Normativas.

La Ley sobre Bioseguridad establece una clasificacion de los organismos genéticamente modificados, de acuerdo con su nivel de
riesgo. En e grupo Il se encuentran todos aquellos que presentan un mayor nivel de riesgo y, por tanto, no estén incluidos en el
grupo 1.

El CQOB es otorgado para las instalaciones destinadas a cualquier actividad o proyecto que comprenda OGM, con antelacion a su
funcionamiento o cuando se fueran a modificar las condiciones de seguridad establecidas.

Asi resultadel articulo 2°-X1V del Decreto N° 1.752 de 1995, que faculta a la Comisién para exigir como documento adicional, si lo
considera necesario, dicho estudio, ademas de los requerimientos especificos para el nivel de riesgo aplicable.

8  Cf. Leila Machado Oda et al. Risk Assessment and Risk Management of Genetically Modified Organisms in Brazil, que es una
ponencia presentada en la reunién conjunta PNUMA-CEPAL, sobre “Politica, Derecho y Administracion de la Bioseguridad en los
paises de América Latinay e Caribe” (Santiago de Chile, 29 y 30 de noviembre de 1999).

La manera como fueron establecidas las funciones de estas Comisiones es criticada por Paulo Affonso Leme Machado (cf. op. cit.
supra, pp. 896 y 807).

De acuerdo con € articulo 10 de la Ley sobre Bioseguridad, estas Comisiones desempefian funciones tales como la creacion e
implementacion de programas preventivos e inspecciones periddicas, la entrega a la CTNBIo de todos los documentos requeridos
para € andlisis y expedicion de autorizaciones para realizacion de investigaciones, cuando es necesario; la elaboracion de los
registros de todas las actividades o proyectos en desarrollo que se refieran a organismos genéticamente modificados; Ia notificacion
ala CTNBiIo, alas autoridades de salud y a los trabajadores de l0s resultados de las evaluaciones de riesgos, asi como de cualquier
accidente o incidente que pueda provocar la diseminacion de un agente biologico; la investigacion de los accidentes y defectos
posiblemente relacionados con OGM, noatificando las conclusiones y medidas tomadas a la CTNBIo; y elaborar informes anuales
sobre las materias establecidas en la Ley, entre ellas la relacion de los proyectos de investigacion en curso o que seran iniciados, con
los contenidos alli prescritos.
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campo de la biotecnologia. Asimismo, en cada institucion hay un investigador principal, o técnico
principal responsable por cada proyecto especifico.™

4. El caso de Chile

Chile es un pais que cuenta con una diversidad biolgica que se destaca por su alto nivel de
endemismo, lo que le confiere una especial importancia a su proteccién.’ Chile es también un pais
donde la biotecnol ogia moderna ha tenido algunas aplicaciones en la agricultura.

Politicay derecho

Chile cuenta con una politica ambiental establecida formalmente por € Consejo Directivo de
Ministros de la Comisién Nacional del Medio Ambiente.” En la politica ambiental asi establecida
no existe una referencia explicita a la seguridad biol6gica, en 1o que concierne a la proteccién del
medio ambiente.

Sin embargo, hay que hacer notar que €l tercero de los objetivos especificos de dicha politica
consiste en “fomentar la proteccién del patrimonio ambiental y el uso sustentable de los recursos
naturales’ y que en materia de lineas de accidn sobre definicidn y establecimiento de estandares y
medidas de conservacion para la biodiversidad se dice: “Se avanza en la puesta en marcha del
Convenio sobre Diversidad Bioldgica, a través de la elaboracion de la estrategia nacional para la
conservacion, mangjo y uso sustentable de la biodiversidad y €l disefio de un plan de accion...”.
Esto indica que la politica sobre seguridad bioldgica, desde € punto de vista de la proteccion del
medio ambiente, ser& probablemente definida en esa estrategia.”

Lo que existe en Chile es un Programa Nacional de Biotecnologia Agropecuariay Forestal,
elaborado por e Ministerio de Agricultura, cuyo objetivo es mantener e incrementar la
competitividad de este importante sector en la economia nacional. Este Programa tuvo su origen en
un diagndstico sobre la situaci6n de |a biotecnologia agropecuariay forestal en Chile, que demostré
gue tanto los recursos humanos como fisicos eran deficitarios, que no existian mecanismos de
vinculacion entre los generadores de la tecnologia y 1os usuarios de éstay que en € pais no habian
mecanismos claros para incentivar, coordinar y priorizar las actividades a desarrollar en
biotecnologia, de modo de lograr la produccién de bienes y servicios utilizables por € sector
productivo silvoagropecuario o directamente por los consumidores.”

En términos generaes, la politica sobre seguridad bioldgica en Chile, como ocurre en la
mayor parte de los paises de la region, se ha venido estableciendo preferentemente por medio de la
legidlacion y se expresa en diversas vertientes, de manera principal en lo que concierne a la
proteccion de la produccién agropecuaria, pero también con la proteccién de la salud humanay del
medio ambiente.

" susfunciones estan sefialadas en el Anexo 11 dela Instruccién Normativa N° 1.

2 En Chile hay més de 5.215 especies de plantas, de las que alrededor de 2.700 se estiman endémicas. Existen en el pais 142 especies
de mamiferos nativos, 96 terrestres y 46 marinos. En las especies terrestres existen 16 estrictamente endémicas. De las 439 especies
de aves reconocidas, 15 se consideran endémicas, esta cifra es de 69 y 31 respectivamente para los reptiles y de 39 y 25 para los
anfibios (cf. La diversidad biolégica y su conservacion en América del Sur, UICN-Sur, Quito, 1998).

Setrata del documento titulado “Una politica ambiental para € desarrollo sustentable’, aprobado el 9 de enero de 1998 por ese

Consgjo. Mediante ese documento, “el Gobierno declara los fundamentos y principios de la Politica Ambiental, define sus objetivos,

establece las lineas de accion para conseguir éstos, y fija su Agenda Ambiental hasta € afio 2000”. Alli se expresa que, desde €

advenimiento de la democracia (1990), € desarrollo sustentable constituye € objetivo general de la palitica gubernamental vy,
consecuentemente con lo que se ha hecho a partir de esa época, en este documento se hace explicita su politica ambiental.

Chile es Parte en € Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, que fue promulgado en ese pais por Decreto Supremo N° 1.963 de 28

de diciembre de 1994 y publicado en € Diario Oficia del 6 de mayo de 1995.

Cf. Carlos Mufioz, “ Situacién de la biotecnologia en € sector agropecuario y forestal chileno: regulacionesy programa nacional”, en

Gestidn en biotecnologia: propuesta de bases para |beroamérica, que es una publicacion hecha por CY DET (Buenos Aires, 1996).
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En Chile, € sistema juridico de proteccion del medio ambiente esta presidido por la
Constitucién Politica y desarrollado, en primer término, por Ley N° 19.300 de 1994, Ley sobre
Bases Generales del Medio Ambiente, cuyas disposiciones, si bien no regulan especificamente €l
tema de la seguridad biol6gica, le son aplicables en tanto ella trata, como lo sefiala su articulo 1°,
“el derecho a vivir en un medio ambiente libre de contaminacion, la proteccion del medio
ambiente, la preservaciéon de la naturaleza y la conservacion del patrimonio ambiental”, sin
perjuicio de lo que otras normas legal es establ ezcan sobre la materia.

Estas otras normas legales se encuentran basicamente en la legislacion agropecuaria vy,
basicamente, en el Decreto Ley N° 3557 de 1980, varias veces modificado (la ultima, por la Ley N*
19.558 de 1998), que establece disposiciones sobre la proteccion agricola.” Tales disposiciones
sobre proteccion agricola prevén medidas para la prevencion, control y combate de plagas,”’ |as que
incluyen medidas sobre importacion, exportacién y trénsito por el territorio nacional de
mercaderias peligrosas para los vegetales,” asi como fertilizantes y plaguicidas.”

En materia de ingreso de estas mercaderias a pais, €l articulo 18 de ese Decreto Ley dispone
gue, por resolucion fundada, publicada en €l Diario Oficial, el Servicio Agricolay Ganadero podra
dictar normas para ese efecto, “pudiendo rechazarlo o prohibirlo”. En todo caso, € ingreso de
mercaderias peligrosas para los vegetales, cuando estuviere permitido conforme a la ley, se debe
hacer Unicamente por los puertos que e mismo Servicio habilite para estos efectos (articulo 19).
Estas mercaderias deben venir acompanadas de un certificado sanitario que acredite que ellas se
encuentran libres de las plagas que determine el propio Servicio y, cuando se estime necesario, de
un certificado de origen (articulo 20). Corresponde a mismo Servicio la revision de todo producto
de origen vegetal que pretenda ingresarse a pais (articulo 21). Queda prohibido a las aduanas,
correos y a cualquier otro organismo del Estado autorizar el ingreso de mercaderias peligrosas para
los vegetales sin que el propio Servicio haya otorgado |a respectiva autorizacion (articulo 22).%°

Estas disposiciones, que son habituales en todos los sistemas fitosanitarios, protegen la
sanidad vegetal del pais y prevén los efectos de fendmenos tales como la internacion de especies
vegetales exdticas, pero también han servido de base para regular la seguridad de la biotecnologia
moderna, al menos desde la perspectiva de la internacién de productos transgénicos. En efecto, a
partir de tales disposiciones e Servicio Agricolay Ganadero expidié €l 5 de octubre de 1993 la
Resolucion N° 1.927, sobre la internacion de materia vegetal transgénico de reproduccion
(modificada por la Resolucion N° 4.144 de 1998), mediante la cual, considerando los riesgos de esa

" También deben tenerse en cuenta las disposiciones del Decreto Ley N° 1.764 de 1977, que fija normas para la investigacion,

produccion y comercio de semillas (publicado en € Diario Oficial del 30 de abril de 1977).

Plaga es definida como “cualquier organismo vivo o de naturaleza especial que, por su nivel de ocurrenciay dispersion, constituya
un grave riesgo para € estado fitosanitario de las plantas o sus productos’ (articulo 3°-b).

Mercaderia peligrosa para los vegetales es definida como “cualquier medio potencialmente capaz de constituir o transportar plagas’
(articulo 3°-a).

El Cédigo Penal, por su parte, tipifica los delitos relativos a la salud animal y vegetal, sancionando severamente a que
intencionalmente y sin permiso de la autoridad competente propagare una enfermedad animal o una plaga vegetal, con penas que se
incrementan si la enfermedad o plaga propagada fuere de aquellas declaradas susceptibles de causar grave dafio a la economia
nacional. Lo mismo ocurre si la propagacion de las enfermedades a que se refiere este parrafo se originare con motivo u ocasion de
laintroduccion ilicita a pais de animales o especies vegetales. Ademés, el Cadigo tipifica como delito la propagacion indebida de
organismos, productos, elementos 0 agentes quimicos, virales, bacterioldgicos, radiactivos, o de cualquier otro orden que por su
naturaleza sean susceptibles de poner en peligro la salud animal o vegetal, o el abastecimiento de la poblacidn.

En materia de trénsito por territorio nacional de mercaderias peligrosas para los vegetales, éste se debe hacer en vehiculos cuyas
condiciones, a juicio del Servicio, impidan la contaminacion o propagacion de plagas (articulo 28), pudiendo incluso prohibirse
dicho transito, mediante resoluciones de carécter general, cuando € riesgo de contaminacion lo haga necesario (articulo 31).
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internacion para la agricultura, se dispone que ella podra hacerse previa autorizacion del
Departamento de Proteccion Agricoladel Servicio Agricolay Ganadero.®

Cabe hacer notar que, conforme a esa Resolucion, cada internacion debe ser previamente
autorizada por el Director Nacional del Servicio Agricola'y Ganadero y que la autorizacion sélo
puede otorgarse “a material destinado a multiplicacion para fines de exportacion”, esto es, a
semillas transgénicas que se utilizaran en la generacion de semillas que se exportaran. La solicitud
de autorizacién debe presentarse acompafiada de un informe favorable, otorgado por e organismo
oficial del pais de origen, donde se indique que € material fue ensayado en terreno, resultando
inocuo parala agriculturay e medio ambiente (Io que, por cierto, no garantiza que esa igualmente
inocuo para e medio ambiente donde se aplique), asi como de informacion técnica detallada del
material, similar ala entregada en ese pais de origen para realizar |0s primeros ensayos de terreno.
También debe presentarse la metodologia analitica destinada a certificar |a transgenia del material,
y € certificado de aidamiento de la cuarentena, otorgado por la oficina del Servicio,
correspondiente a la ubicacién del predio propuesto. En la autorizacion que se otorgue se debe
establ ecer |as condiciones que debera cumplir la cuarentena de cultivo de post-entrada.®

Otras disposiciones importantes en materia de seguridad biolégica se hallan en la Ley N°
19.473, publicada en e Diario Oficial del 27 de septiembre de 1996, que vino a sustituir a la
antigua Ley sobre Caza, asi como en su Reglamento, dictado por Decreto Supremo N° 5, de 9 de
enero de 1998, que fue publicado en € Diario Oficial de 7 de diciembre de 1998. Lo mismo cabe
decir delaLey N° 18.892, Ley General de Pesca y Acuicultura, publicada en el Diario Oficial de
21 de enero de 1992, asi como de su normatividad complementaria.

La seguridad biolégica se encuentra también regulada desde el punto de vista de la salud
publica, pero la seguridad de la biotecnologia moderna no esta tratada de manera expresa en la
legislacion sanitaria. El principa cuerpo de normas es el Codigo Sanitario, que data de 1931, pero
gue fue modificado profundamente en 1967 por medio del Decreto con Fuerza de Ley N° 725,
publicado en el Diario Oficia del 31 de enero de 1968 (modificado a su vez por laLey N° 18.826
de 1989). Uno de los temas importantes es la instalacion, ampliacion o traslado de actividades
biotecnoldgicas. A este respecto, se aplican las disposiciones generales del Coédigo sobre la
Autorizacion que deben dar para este efecto las Municipalidades a las industrias, previo informe de
la autoridad sanitaria sobre los efectos que ésta puede ocasionar en el ambiente (articulo 83).% En
cambio, las instalaciones radiactivas tienen regulaciones especificas en el Codigo, en tanto su
articulo 86 prescribe que correspondera a los Servicios de Salud, dentro del territorio de su
competencia, otorgar la autorizacion previa para que puedan funcionar en él, instalaciones

81 Independientemente de lo anterior, por Resolucién N° 1.165, de 10 de agosto de 1990, la importacion de granos destinados al

consumo e industrializacion, sera autorizada, en cada caso particular, por resolucion de la Division de Proteccion Agricola, en la que
se especificaralos requisitos cuarentenarios que debera cumplirse, indicando las declaraciones adicionales que deberan constar en e
Certificado Fitosanitario Oficial del pais origen, que ampare la partida.

Con base en estas disposiciones, se ha autorizado hasta ahora internaciones de semillas transgénicas para reexportacion de tomate,
canola, maiz, soya, remolacha, tabaco y trigo.

Agrega € mismo precepto legal que, para evacuar dicho informe, la autoridad sanitaria tomar& en cuenta los planos reguladores
comunales o intercomunales y los riesgos que e funcionamiento de la industria pueda causar a sus trabajadores, al vecindarioy ala
comunidad, pero que la autoridad sanitaria informaré favorablemente una determinada actividad industrial o comercial, siempre que
la evaluacion sanitaria ambiental que se realice para evacuar € informe, determine que técnicamente se han controlado todos los
riesgos asociados a su funcionamiento. Por su parte, € articulo 84 del mismo Cadigo dispone que & Servicio Naciona de Salud
podra disponer el traslado de aquellas industrias o depdsitos de materiales que, a su juicio, representen un peligro para la salud,
seguridad y bienestar de la poblacion.
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radiactivas, entendiéndose por tales aquellas en que se produzcan, traten, manipulen, almacenen o
utilicen materiales radiactivos o equipos que generen radiaciones ionizantes.

Una preocupacion especial la constituyen los alimentos transgénicos. En Chile, la materia
esta regida por € Codigo Sanitario (modificado recientemente para ese efecto), asi como por un
Reglamento especifico sobre la materia. De conformidad con las disposiciones vigentes, €
Ministerio de Salud debe evaluar caso por caso este tipo de alimentos, que requieren de una
autorizacion sanitaria especial. Esas mismas disposiciones contienen normas sobre etiquetado de
los alimentos transgénicos.®® En agosto de 1999, una organizacion no gubernamental gjercié una
accién en contra de cuatro empresas de alimentos por €l uso de ingredientes transgénicos que
podian ser dafinos ala salud humana.

Administracion

El principa organismo ambiental de Chile es la Comision Naciona del Ambiente
(CONAMA), creada por la Ley N° 19300 como un servicio publico funcionalmente
descentralizado, sometido a la supervigilancia del Presidente de la Republica a través del
Ministerio Secretaria General de la Republica. Los érganos de la CONAMA son & Consgo
Directivo, la Direccion Ejecutiva, e Consgjo Consultivo y las Comisiones Regionaes del Medio
Ambiente. EI Consgjo Directivo gerce la direccion superior de la CONAMA y esta integrado por
el Ministro Secretario General de la Presidencia, que lo preside, y por los Ministros de Economia,
Fomento y Reconstruccién, Obras Publicas, Agricultura, Bienes Nacionales, Salud, Mineria,
Vivienda y Urbanismo, Transporte y Telecomunicaciones, y Planificacion y Cooperacion. La
CONAMA desempefia basicamente funciones de coordinacion, dentro de un sistema de gestion
ambiental que estd compuesto por todos los ministerios, organismos sectorides de la
administracién central y los organismos descentralizados a los que el sistema juridico vigente en
Chile les asigna atribuciones vinculadas con la proteccién del medio ambiente.

En e tema de la seguridad biolégica tiene una participacién importante el Ministerio de
Agricultura y, especiamente, el Servicio Agricola y Ganadero (SAG), que es un servicio
funcionalmente descentralizado sometido a la supervigilancia del Presidente de la Republica a
través del Ministerio de Agricultura, cuyo objeto es contribuir a desarrollo agropecuario del pais,
mediante la proteccién, mantenimiento e incremento de la salud animal y vegetal; la proteccion y
conservacion de los recursos naturales renovables que inciden en e ambito de la produccion
agropecuaria del pais y € control de insumos y productos agropecuarios sujetos a regulacion en
normas legales y reglamentarias.®

Las atribuciones y funciones del SAG cubren un amplio espectro que comprende todo 1o que
concierne a la prevencién, control y erradicacion de plagas de los vegetales y enfermedades
transmisibles de los animales, el mantenimiento de un sistema de vigilancia y diagndstico de las
enfermedades silvoagropecuarias existentes en el pais que sean relevantes para la produccién

8  Dispone e mismo precepto legal que la produccién, fabricacion, adquisicién, posesion, uso, manipulacién, almacenamiento,
importacion, exportacion, distribucion, venta, transporte, abandono o desecho de sustancias radiactivas que se utilicen o mantengan
en las instalaciones radiactivas o en los equipos generadores de radiaciones ionizantes, deberan ser autorizados por Servicios de
Salud. Agrega que, ademas, correspondera a esos Servicios € control de las instalaciones radiactivas y de los equipos generadores
de radiaciones ionizantes; y la prevencién de los riesgos derivados del uso y aplicacion de las sustancias radiactivas y de las
radiaciones ionizantes, respecto de las personas expuestas, del elemento que las generay del medio ambiente. Y concluye sefialando
que las personas que se desempefien en las instalaciones radiactivas, utilizando o manipulando sustancias radiactivas u operando
equipos 0 aparatos generadores de radiaciones ionizantes, deberdn tener autorizacion del Servicio de Salud correspondiente.
Mediante Decreto Supremo N° 133 de 1984, se aprob6 el Reglamento sobre Autorizaciones para Instalaciones Radiactivas y otras
actividades afines.

Cf. Marcelo Urrutia, ponencia presentada en la reunién conjunta PNUMA-CEPAL sobre “Politica, derecho y administracion de la
bioseguridad en América Latinay el Caribe’ (Santiago de Chile, 29 y 30 de noviembre de 1999).

El SAG, que es una antigua dependencia de la administracién publica chilena, esta regulado en la actualidad por la Ley N* 18.755
de 1989, modificada por laLey N° 19.283 de 1994.
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nacional, las medidas tendientes a evitar la introduccion a territorio nacional de plagas y
enfermedades que puedan afectar la salud animal y vegetal, la determinacion de las medidas que
deben adoptar los interesados para prevenir, controlar, combatir y erradicar las enfermedades o
plagas declaradas de control obligatorio, la €ecucidon directa o indirecta (aunque en forma
subsidiaria) de las acciones destinadas a cumplir esas medidas cuando esas plagas y enfermedades
pudieran incidir de manera grave en la produccién nacional, etc.”’

En e gjercicio de estas funciones el SAG dicto la antes mencionada Resolucion N° 1.927, de
1993 sobre la internacién de materia vegetal transgénico de reproduccién. Paralelamente, €l
Ministerio de Agricultura cred, mediante la Resolucién N° 269 de 1999, un comité permanente
denominado Comité Asesor para la Liberacién de Organismos Transgénicos (CALT) y una
Secretaria Técnica. EI Comité, que tiene por funcion asesorar al Director Nacional del SAG en
materia de andlisis de riesgo, esta formado por € Director del Departamento de Semillas, € Jefe
del Departamento de Proteccion Agricola, el Jefe del Departamento de Proteccion Agropecuaria, €l
Jefe del Departamento de Proteccidn de los Recursos Naturales Renovables y especialistas internos
o externos a SAG invitados por el Director Nacional. Por su parte, la Secretaria Técnicadel CALT
es coordinada por el Secretario General del SAG y estaintegrada por un profesional de cada uno de
los diversos Departamentos del SAG mencionados en esa Resolucion.®

Hay que sefidlar que las preocupaciones por el desarrollo de la biotecnologia datan de la
década de los afios 1980. En efecto, en 1983 se cred el Comité Nacional de Biotecnologia (CNB),
adscrito informalmente a la Comision Nacional de Investigacion Cientifica y Tecnolégica
(CONICYT). En 1987 el CNB recibié e encargo del CONICYT de asesorarle oficialmente en
materias relativas a la biotecnologia y, a partir de ese mandato, el CNB definié un conjunto de
areas de interés y cred para cada una de ellas un subcomité. Pero, no fue sino en 1992 cuando la
bioseguridad, entendida como seguridad de la biotecnologia, aparecié formalmente a tener lugar
una modificacion parcial y un reagrupamiento en cuatro grandes éreas teméticas, mediante la cual
el area lll pasd a denominarse “genoma humano, diagnéstico y bioseguridad”. Por otra parte, €l
CNB generd, a partir de los resultados de una reunioén de expertos convocada para definir
lineamientos relativos a la bioseguridad, un documento que incluye principios generales de
bioseguridad, clasificacion de riesgos y barreras de contencién, normas de liberacion de
microorganismos, bases para un plan de bioseguridad y normas de bioseguridad para el manejo de
mi croorganismos patdgenos de animalesy plantas y para € manegjo de virus, entre otros elementos
en lamateria.

El Servicio Nacional de Salud cuenta con un Departamento de Programas sobre el Ambiente,
al que le corresponde colaborar en la programacion del Servicio elaborando los programas
especificos del ambiente y supervisando, coordinando y evaluando las acciones que e Servicio
deba desarrollar para proteger a la poblacion de los riesgos producidos por el ambiente, y cooperar
en la conservacion mejoriay recuperacion de la calidad de sus elementos basicos.

Las actividades de este Departamento estan reguladas por €l Reglamento Organico de los
Servicios de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 42 de 1986, pero entre sus funciones no se
incluyen especificamente las vinculadas a la seguridad bioldgicay, en especial, ala seguridad de la

87 A estas atribuciones y funciones establecidas en el articulo 3° de la Ley, se suman otras establecidas en el mismo precepto legal,
tales como aplicar y fiscalizar e cumplimiento de las normas legales y reglamentarias sobre produccion y comercio de semillas,
plaguicidas, fertilizantes, alimentos para animales, etc., asi como realizar los andlisis bacteriolégicos y bromatoldgicos y otros que
fueran pertinentes y certificar la aptitud para el consumo humano de productos agropecuarios primarios destinados a la exportacion;
efectuar la inspeccion y control sanitario de los productos farmacéuticos de uso exclusivamente veterinario; restringir, en
conformidad a las leyes que regulan la materia, mediante Resolucion fundada del Director Nacional, € uso o aplicacion de
agroquimicos en determinadas éreas de zonas agroecoldgicas del pais, cuando ello perjudique la salud animal o vegetal, o la
conservacion de los recursos naturales renovables.

Cf Carmen Cabrera, " Andlisis de riesgo”, que es una ponencia presentada en la reunién conjunta PNUMA-CEPAL sobre “Politica,
derecho y administracion de la bioseguridad en AméricaLatinay € Caribe” (Santiago de Chile, 29 y 30 de noviembre de 1999).
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biotecnologia, como resulta de su articulo 44.%° La dotacién del Departamento esta integrada por
los profesionales, técnicos y demas funcionarios necesarios para desempefiar |as tareas de asesoria
y las operativas que le corresponde cumplir en las éreas de saneamiento basico, salud ocupacional,
control de alimentos, zoonosis y demas materias del medio ambiente.

Por otra parte, al menos en un Servicio de Salud de cada regién existe un laboratorio del
ambiente, que realiza los examenes y analisis requeridos en las materias de la especialidad, por los
Departamentos de Programas sobre el Ambiente de todos los Servicios de Salud de la region, sin
perjuicio de que, seglin la extension geogréfica, comunicaciones y complejidad, otros de esos
Servicios puedan también disponer de su propio laboratorio del ambiente.

5. El caso de Colombia

Colombia es otro de los paises considerados, a nivel mundial, “ megabiodiverso”, por 1o que
la proteccién de su diversidad bioldgica desde la perspectiva de la bioseguridad es un asunto de
mucha importancia® El caso de Colombia presenta, a igual que el de Per(, la particularidad de
gue, por ser pais miembro del Acuerdo de Cartagena, deben considerarse las decisiones
supranacionales sobre |la materia.

Politicay derecho

Los lineamientos basicos de la politica ambiental colombiana estdn establecidos en su
Constitucién Politica, que se distingue de otras similares por el nimero de disposiciones que dedica
alostemas ambientales. No existe, sin embargo, una disposicion que se refiera especificamente ala
politica sobre la seguridad biolégica. El tema se encuentra cubierto por disposiciones mas amplias
como los articulos 8° (“es obligacién del Estado y de las personas proteger las riguezas culturas y
naturales de la Nacién™), 79 (“es deber del Estado proteger la diversidad e integridad del ambiente,
conservar las éreas de especial importancia ecoldgica y fomentar la educacion para € logro de
estos fines’) y 95 (que incluye entre los deberes de la personay e ciudadano “ proteger 10s recursos
culturalesy naturales del paisy velar por la conservacién de un ambiente sang™).

Nivel subregional

En & ambito de la Comunidad Andina, rige para Colombia la Decision 345/93 del Acuerdo
de Cartagena, por la gque se establece un Régimen Comun de Proteccion a los derechos de los
obtentores de variedades vegetales, cuya Disposicién Transitoria Tercera establece que “Los Paises
Miembros aprobaran, antes del 31 de diciembre de 1994, un Régimen Comun sobre acceso a los
recursos biogenéticos y garantia a la bioseguridad de la Subregién, de conformidad con lo
dispuesto en el Convenio sobre la Diversidad Biolégica... ”.

Esta Decision vino a adoptarse sélo en 1996 y no incluy6 la llamada “garantia a la
bioseguridad”, probablemente porgue se encontraba en marcha, a nivel mundial, la negociacion del

8 Entre estas funciones se encuentran, sin embargo, |a elaboracion de los programas que deban realizarse de acuerdo con las politicas,

planes generales y normas técnicas determinadas por € Ministerio y la evaluacion periddica del cumplimiento de esos programas,
por lo que se encuentra abierta la posibilidad de elaboracién de programas sobre seguridad biol 6gica.

Esta megadiversidad se sustenta en la existencia de alrededor de 50.000 especies de plantas superiores y de ellas més de 5.000
endémicas, siendo de particular relevancia por su endemismo la Region del Choc6. Tiene ademés Colombia la mayor diversidad de
especies de aves del mundo —1.754 especies— de las cuales 73 son endémicas; es asimismo uno de los paises con mayor nimero de
mamiferos a nivel mundial —359 especies conocidas— presentando uno de los mayores indices de reptiles con 386 especies
conocidas, de ellas 104 consideradas endémicas; y es e segundo pais en nimero de anfibios con 585 especies conocidas y de ellas
141 especies endémicas (Cf. La Diversidad Bioldgica en América del Sur, UICN Sur, Quito, 1998). De la extension territorial
colombiana —114.178.800 hectéreas de superficie continental— 53.2 millones estén cubiertos por bosques naturales, 21.6 millones
por otros tipos de vegetacion en areas de sabanas, zonas &ridas y humedales y al menos 38.4 millones bajo uso agricolay procesos
de colonizacion.
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Protocolo sobre la Seguridad de |a Biotecnologia. En efecto, la Decision 391/96, que instaurd €l
referido “Régimen comin sobre acceso a los recursos genéticos’, establece en su Disposicion
Transitoria Séptima lo siguiente: “Los Paises Miembros adoptardn un régimen comin sobre
bioseguridad, en el marco del Convenio sobre Diversidad Biolégica. Para tal efecto, los Paises
Miembros en coordinacion con la Junta, iniciaran los estudios respectivos, particularmente en lo
relacionado con el movimiento transfronterizo de los organismos vivos maodificados producto de la
biotecnologia...”.

Los temas tradicionales de la seguridad biol 6gica, sin embargo, tienen un espacio importante
en el nivel subregional, especificamente en las normas que integran € Sistema Andino de Sanidad
Agropecuaria,™ que fueron actualizadas por |a Decisién 328/92 para concordarlas con las reglas de
la Organizacion Mundial de Comercio (OMC), especialmente el Acuerdo de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias.*? Esta Decision se encuentra complementada por un conjunto de normas andinas que
incorporan los principios contenidos en dicho Acuerdo.”® De conformidad con el Sistema existente,
la importacién de productos agropecuarios originarios de la subregién por algin Pais Miembro se
rigen sblo por las normas sanitarias inscritas en el Registro de Normas Sanitarias Subregionales de
la Comunidad Andina, paralo cual se establece un procedimiento. En la elaboracion de las normas
andinas se toman en consideracion las legislaciones nacionales de los Paises Miembros y las
normas sanitarias internacionales de los organismos rectores de la OMC: la Convencion
Internacional de Proteccion Fitosanitaria de la FAO (CIPF), la Oficina Internacional de Epizotias
(OIE) y laComisién del Codex Alimentarius FAO/OMS.

Entre las normas andinas que complementan la Decision 328, se encuentra la Decisién 436
de 1998, que se refiere a registro y control de plaguicidas quimicos de uso agricola. El objetivo de
esta Decisién es establecer requisitos y procedimientos armonizados para €l registro y control de
plaguicidas quimicos de uso agricola, orientar su Uso y manejo correctos para prevenir y minimizar
dafios a la salud y el ambiente en las condiciones autorizadas y facilitar su comercio en la
subregion o distribucion. Para ese efecto, se establece que, si un Pais Miembro decide prohibir o
limitar severamente el uso de un plaguicida por riesgos ala salud humana o al ambiente, estd en la
obligacion de informar, en un plazo que no exceda de treinta dias habiles, a los demas Paises
Miembros y a la Secretaria General, y no podra exportar dicho producto sin el consentimiento
previo del pais importador. Cuando en un Pais Miembro se fabriquen o formulen plaguicidas
guimicos con fines exclusivos de exportacién, la autoridad nacional competente de dicho pais
suministrara a pais importador, informacion acerca de los motivos por los cuales € producto no
esta registrado en el ambito nacional del pais exportador.

Siempre en un plano subregional, vale la pena destacar que hace poco el gobierno
colombiano decidié no hacer pruebas con el hongo Fusarium oxysporium f.sp erithroxily (lamisma

%1 Entrelos objetivos del Sistema contenidos en el Articulo 2° de la Decisién 328 estan: "d) Prevenir |a diseminacién y contagio de las

plagas y enfermedades que actualmente existan en su territorio, sin que ello constituya una restriccién encubierta al comercio
intrasubregional, y f) Armonizar legislaciones fitosanitarias y zoosanitarias para la adopcion de normas sanitarias subregionales y
armonizacion de registros sanitarios’.

La informacién que sigue fue proporcionada por e Dr. Jorge Caillaux para la elaboracion del documento elaborado por la
Asociacion Latinoamericana de Derecho Ambiental , que lleva por titulo “Medio ambiente y libre comercio en América Latina: los
desafios del libre comercio desde la perspectiva del Area de Libre Comercio de las Américas (ALCA)”, version de 31 de marzo de
1999.

La Decision 328 se complementa con una serie de normas andinas que incorporan los principios contenidos en e Acuerdo de
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la OMC, aprobadas mediante las Resoluciones 347 (Norma Sanitaria Andina para comercio
intrasubregional de animales, productos y subproductos de origen pecuario), 431 (Norma Andina sobre requisitos fitosanitarios de
aplicacion al comercio de productos agricolas), 499 (Norma Sanitaria Andina para las importaciones de animales, productos y
subproductos pecuarios provenientes de terceros paises) y 451 (Modifica Anexo 1 de la Resolucién 431) que armonizan los
requisitos zoosanitarios y fitosanitarios para e comercio intrasubregional y con terceros paises, y las Resoluciones 403 y 419 que
actualizan € Inventario Subregional de Plagas y Enfermedades de los Animales de Importancia Econdmica en laregion andinay e
Inventario Subregional de Plagas y Enfermedades de los V egetales de importancia econémica de la region andina, respectivamente.
Mediante la Resolucidn 428 se actualizo e Catalogo Bésico de Plagas y Enfermedades Exdticas a la Subregion Andina
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decisién fue adoptada por €l gobierno ecuatoriano), lo que recibio el respaldo del Comité Andino
de Autoridades Ambientales (CAAAM) mediante una declaracion formulada el 7 de septiembre de
2000, en la que se expresa su rechazo a la utilizacién de ese hongo “como herramienta para la
erradicacion de cultivosilicitos en e territorio de los paises miembros de la Comunidad Andina”.

Nivel nacional

Las disposiciones basicas sobre politica de la seguridad biol6gica se encuentran en cuerpos
legales de carécter general, que trascienden el tema de la seguridad bioldgica, como son el Cédigo
Nacional de Recursos Naturales Renovables y de Proteccion al Medio Ambiente,* complementado
por laLey N° 99 de 1993, asi como en un importante documento denominado “Politica Nacional de
Biodiversidad de Colombia’.*®

El Cdadigo incluye entre los factores que deterioran el ambiente (Articulo 8), la extincion o
disminucién cuantitativa o cualitativa de especies animales 0 vegetales o de recursos genéticos, la
introduccion de enfermedades o plagas y la introduccion, utilizaciéon y transporte de especies
animales o vegetales dafinas o de productos de sustancias peligrosas (articulo 8°).

Asimismo, el Codigo prescribe que paralaimportacion de cualquier individuo o producto de
flora debera contarse con las certificaciones donde conste oficialmente que se cumplieron las
normas sobre el pais de origen sobre sanidad vegetal y de proteccion de especies (articulo 198),
mientras que incluye entre las funciones relativas al manegjo, uso, aprovechamiento y
comercializacion de la flora silvestre, las relativas a la introduccion o trasplante al territorio
nacional de individuos vegetales (articulo 201).

En materia de fauna silvestre se establecen disposiciones de similar naturaleza: € articulo
258 establece en su inciso €) que corresponde a la Administracion Publica prohibir o restringir la
introduccion, trasplante, cultivo y propagacién de especies silvestres perjudiciales para la
conservacion y el desarrollo del recurso. Esta regulacion es practicamente idéntica a la prevista en
el articulo 274 respecto de los recursos hidrobiol gicos, los gue conforme al Cédigo comprenden el
conjunto de organismos animales y vegetales cuyo ciclo de vida se cumple totalmente dentro del
medio acuético y sus productos.

También cabe decir que, a regular la proteccion sanitaria de la floray la fauna, €l articulo
290 dispone que laintroduccién o importacién a pais de especies animales o vegetales solo podra
efectuarse previa autorizacién del Gobierno Nacional, para cuya concesion se tendra en cuenta,
entre otros factores, la proteccion de especies naturales, la necesidad para desarrollar o0 mejorar la
produccion agropecuaria nacional, las reacciones de las nuevas especies en €l medio en que van a
ser implantadas, las reacciones del medio receptor y de las especies nativas respecto de las que se
pretende importar y lareaccién arazas o biotipos potencia mente peligrosos.

Particular mencion merecen el articulo 291, conforme al cua requiere de autorizacion
especial la importacién, produccion, venta o expendio de hibridos 0 nuevas especies logradas
mediante €l uso de recursos genéticos, asi como € articulo 301, por € gue se dispone que €
Gabierno establecera los requisitos y las condiciones para el empleo de métodos de fertilizacion y
modificaciones genéticas.

El documento sobre “Poalitica Nacional de Biodiversidad de Colombia’, trata ampliamente el
tema de la seguridad biol égica, en su capitulo |V sobre “Lineamientosy Estrategias’.

En efecto, la Seccién A “Conservar” incluye un numeral 2. “Reducir los procesos y
actividades que ocasionan € deterioro de la biodiversidad”, que contiene un inciso b) sobre

% Puesto en vigor mediante el Decreto N° 2.811 de 18 de diciembre de 1974 (D.O. del 18 de diciembre de 1974).
% Cf. http://www.minambiente.gov.co/MinAmb/Politicas/Biodiversidad.htm
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“Introduccién de especies invasoras y trasplante de especies entre ecosistemas’. Alli se dice que la
introduccion de especies invasoras y organismos modificados genéticamente a los ecosistemas del
pais, y el trasplante de especies entre ecosistemas, se controlaran mediante acciones conjuntas de
las Corporaciones Autbnomas Regionales, los Ministerios de Agriculturay del Medio Ambiente y
la Aduana Nacional, cuyas entidades definirdn las bases para la adopcién de cédigos de conducta
contralos efectos de transferencia, introduccién y trasplante de especies. Estos cédigos se definiran
con base en los estudios sobre la introduccion de especies exdticas, incluyendo las especies
mani pul adas genéticamente y los organismos utilizados para el control biol 6gico.

Asimismo se establece que se impulsara la elaboracién de un Protocolo de Bioseguridad en
el marco del Convenio sobre Diversidad Biolégica y del Pacto Andino y se desarrollardn las
reglamentaciones necesarias en e campo nacional, correspondiendo a los Ministerios de
Agricultura, de Salud y del Medio Ambiente y los respectivos institutos de investigacion cientifica
vinculados y adscriptos, el disefio de los programas de investigacion para evaluar €l impacto de la
introduccion de especies, considerando los impactos sobre las poblaciones humanas y la
biodiversidad nacional, diferenciando los impactos en ecosistemas terrestres y acuéticos. Esta
evaluacion seria la base para establecer medidas para el control de especies invasoras segin el
ambito de competencias de |las entidades ante mencionadas.

En relacion a lo que este documento de politica denomina el trasplante de especies entre
ecosistemas, se dispone que las instituciones encargadas del fomento, como es € caso ddl Instituto
Nacional de Pesca y Acuicultura (INPA), evaluardn los impactos de esta actividad sobre los
ecosistemas, y en particular los efectos sobre las especies previamente establecidas y desarrollaran
criterios ambiental es para el trasplante de especies entre ecosistemas.

Por otra parte, en la Seccion C. “Utilizar", numeral 2 “Fortalecer y promover el
establecimiento de bancos genéticos y programas de biotecnologia’, se dispone que €l Instituto
Humboldt, la Corporacién Colombiana de Investigacion Agropecuaria (CORPOICA), € Instituto
Nacional de Salud (INS) y €l Instituto Colombiano para el desarrollo de la Cienciay la Tecnologia,
“Francisco José de Cadas’ (COLCIENCIAS), promoverdn e desarrollo de centros de
investigacion pablicos, privados y mixtos en bioguimica y biotecnologia, facilitando la adquisicion
de equipos y la capacitacion del personal y enfatizando principalmente en el desarrollo de
biotecnologias sustentadas en el uso y mejoramiento de variedades autéctonas, con la cooperacion
entre € sector privado y los centros de investigacion, asi como entre entidades nacionales y
extranjeras. A €llo se afiade que el Ministerio de Medio Ambiente y COLCIENCIAS impulsaran la
negociacion de un Protocolo de Bioseguridad y la reglamentacion necesaria para controlar €l
impacto de laliberacién en e medio natural de especies o variedades modificadas genéticamente.

Por Ultimo, en la Seccién D. “Instrumentos’, numeral 3 “Desarrollos legidativos’, se indica
gue e Ministerio de Medio Ambiente y otras entidades competentes realizardn un andlisis de la
legislacion en materia de biodiversidad para aclarar las competencias de las entidades involucradas
en su conservacion y manejo sostenible y detectar la vigencia y los vacios de legislacion en los
diferentes aspectos que aborda el tema de la biodiversidad y se indica como un posible elemento de
lalistade prioridades parala reglamentacion, el tema de la bioseguridad.

En materia de seguridad de la biotecnologia moderna, las normas juridicas principales se
encuentran en la Resolucion N° 3.492 del Instituto Colombiano Agropecuario, del 22 de diciembre
de 1998, que reglamenta y establece el procedimiento para la introduccion, produccion, liberacién
y comercidizaciéon de Organismos Modificados Genéticamente (OMG) y se dictan otras
disposiciones en este ambito.

La Resolucion en cuestion se aplica a los OMG vegetales, que hayan sido deliberadamente
alterados mediante la introduccién de material genético o por la manipulacion de su genomay por
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tanto no se aplica a las plantas obtenidas a través de técnicas y métodos de mejoramiento
tradicionales.

La Resolucion establece asimismo un Registro obligatorio en el propio ICA, en e cual deben
asentarse las personas haturales o juridicas que se dediquen a la introduccién, produccién, mangjo
contenido, uso confinado, liberacién y comercializacion de OMG.

Toda solicitud relacionada con OMG debe ser analizada caso a caso, realizandose para cada
uno de €los la evaluacién de riesgo necesaria para determinar e efecto en la produccion
agropecuaria y los agroecosistemas, producto del uso y manipulacién del OMG. A este fin, €
solicitante debe Ilenar un formulario que aparece anexo ala Resolucion.

En materia de comercializacion de OGM, la Resolucion exige también la correspondiente
evaluacion de bioseguridad y se dispone que las semillas, plantas y demés material de reproduccion
destinado para siembra, debera tener impreso en un rétulo o etiqueta claramente visible la frase
“ORGANISMO MODIFICADO GENETICAMENTE".

L os responsables de los OGM autorizados para comercializacion, deben hacerle seguimiento
a estos durante tres afios a partir de su liberacion, para lo cual es menester que presenten al ICA
para su aprobacion el procedimiento a seguir, sin perjuicio de que e ICA decida gercer
directamente |os controles que estime convenientes.

En general, los responsables de los OMG deben permitir a ICA redlizar la verificacion,
supervision y control de las pruebas, toma de muestras y recoleccién de informacidén necesaria para
el cumplimiento de su funcion. Més aln, en aplicacién del principio de precaucion o por razones de
bioseguridad, el ICA, cuando lo estime necesario, puede retirar del mercado materiales ya
liberados, sin derecho aindemnizacion.

Se consideran infracciones de este régimen legal y podrén ser sancionadas por el ICA, las
siguientes conductas:

- Obstaculizar la accion del ICA para redizar oportuna y adecuadamente la labor de
inspeccién y vigilancia de pruebas en invernadero y campo, sitios de almacenamiento,
empagues y medios de transporte.

- Ocultar o falsear datos 0 negarse a suministrar lainformacion solicitada por €l ICA.

- No informar oportunamente al ICA, e conocimiento de un riesgo o dafio actual o
inminente en materia de bioseguridad.

- Lanegligencia para aplicar oportunamente las medidas de mitigacion previstas para caso
de emergencia.

- Otras acciones que impliquen e incumplimiento parcial o total de lo establecido en €l
citado Reglamento.

Administracion

Desde el punto de vista institucional, la principal autoridad en materia de medio ambiente es
el Ministerio del Medio Ambiente, creado en 1993 y organizado en cinco Direcciones y una
Unidad Administrativa Especial del Sistema de Parques Nacionales Naturales. El Ministerio forma
parte del Sistema Nacional Ambiental (SINA) en € cual también participan 18 Corporaciones
Auténomas Regionales (CAR).

Entre las funciones del Ministerio conforme alaLey N° 99 de 1993 que lo cred, aparecen
“regular conforme a la ley la obtencion, uso, manejo, investigacion, importacién, exportacion, asi
como la distribucién y e comercio de especies y estirpes genéticas de fauna y flora silvestres;
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regular la importacion, exportacion y comercio de dicho material genético, establecer mecanismos
y procedimientos de control y vigilancia...”, asi como “expedir las regulaciones ambientales para la
distribuciony el uso de substancias quimicas o bioldgicas utilizadas en actividades agropecuarias’.

Dispone también la misma Ley que cuando las actividades reguladas por €l Ministerio del
Medio Ambiente puedan afectar la salud humana, esta funcién sera gercida en consulta con €
Ministerio de Salud y con el Ministerio de la Agricultura cuando pueda af ectarse la sanidad animal
0 vegetal. En la préctica, como méas adelante se vera, el Ministerio del Medio Ambiente no es el
principa mente regulador en materia de seguridad en la biotecnol ogia.

En materia de licencias ambientales, el articulo 52 de la propia Ley dispone que corresponde
su otorgamiento de manera privativa al Ministerio del Medio Ambiente respecto a la “produccion e
importacion de pesticidas, y de aguellas sustancias, materiales 0 productos sujetos a controles en
virtud de tratados, conveniosy protocolos internacionales”.

Si bien hasta aqui se han relacionado una serie de instituciones y regulaciones aplicables en
el campo de la bioseguridad entendido ésta en un sentido amplio, en materia de OVM el marco
institucional y juridico existente se concentra basicamente en el sector agricola.

El papel preponderante en este sentido corresponde a Instituto Colombiano Agropecuario
(ICA), adscripto al Ministerio de la Agriculturay cuyas facultades derivan de laLey N° 101, de 23
de diciembre de 1993, “Ley General de desarrollo agropecuario y pesquero”.

El ICA gjerce acciones de sanidad agropecuaria y de control técnico de las importaciones,
exportaciones, manufactura, comercializacion, mangjo y uso de los insumos agropecuarios y
semillas destinados a proteger la produccion agropecuaria nacional y a minimizar los riesgos
alimentarios y ambientales que provengan de los mismos, estando entre sus funciones la adopcién
de las medidas requeridas para hacer efectivo el control de la sanidad animal y vegetal y los riesgos
biolégicosy quimicosy el gercicio del control técnico de la produccion y comercializacion de los
insumos agropecuarios y semillas que constituyen un riesgo para la produccion y la sanidad
agropecuarias. Lo anterior incluye el establecimiento de requisitos de calidad, eficaciay seguridad
y las metodologia y procedimientos de referencia para su determinacion en los insumos
agropecuarios, afin de minimizar los riesgos que provengan del empleo de los mismos.

Con base en estas atribuciones y por Acuerdo N° 13 de 22 de diciembre de 1998, el ICA cred
el Consgo Técnico Naciona (CTN), para la introduccién, produccion, liberacion vy
comercializacion de Organismos Genéticamente Modificados (OGM), de uso agricola. El Consgjo
tiene @ carécter de 6rgano asesor a ICA en materia de bioseguridad agricola 'y se integra por los
siguientes miembros:

- El JefedelaDivision de Semillas del ICA.

- El JefedelaDivisiéon de Sanidad Vegetal del ICA.

- El Coordinador de la Unidad de Recursos Genéticos y Bioseguridad del ICA.
- Unrepresentante del Ministerio del Medio Ambiente.

- Unrepresentante del Ministerio de Agriculturay Desarrollo Rural.

- Unrepresentante del Ministerio de Salud.

- Unrepresentante de la Universidad Naciona de Colombia.

- Un representante de la Asociaciéon Colombiana de Productores de Semillas
(ACOSEMILLAS) que desarrolle actividades con OMG.
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- Un representante de la Asociacién Nacional de Industriales (ANDI) que desarrolle
actividades con OMG.

- Unrepresentante de la Asociacion Nacional Usuarios Campesinos (ANUC).
- Unrepresentante de la Sociedad de Agricultores de Colombia“SAC”.
Son funciones del CTN:

- Analizar lainformacion suministrada por €l ICA y emitir por escrito la recomendacién
correspondiente a la solicitud estudiada.

- Asesorar a ICA en las medidas y normas encaminadas a planes de uso, manejo,
produccion, liberacion y comercializacion de OMG a corto, mediano y largo plazo,
sefialando |as acciones necesarias para su realizacion.

- Asesorar a ICA en lareglamentacién y regulacién de las actividades y proyectos sobre
uso, manejo, produccién, liberacién y comercializacion de OMG.

- Emitir concepto cuando se presenten colisiones de competencia entre entidades del
Estado, en materia de bioseguridad para OM G de uso agricola.

- Proponer politicas nacional es sobre bioseguridad para OMG de uso agricola.

- Promover € trabgjo integrado con otras entidades nacionales e internacionales en los
aspectos de bioseguridad para OMG de uso agricola.

- Otrasque legal o reglamentariamente se le encomienden.

6. El caso de Costa Rica

Costa Rica es un pais caracterizado por una gran riqueza de diversidad biolégica. Se estima
gue ésta alcanza el 5% de la existente en un plano mundial, pese a no tener una gran dimension
territorial (s6lo 51.100 km2). Para la preservacion de cuyos recursos se ha establecido un sistema
de &reas protegidas que abarca cerca del 23% del territorio nacional.®

El reconocimiento de los problemas de la seguridad de la biotecnologia en Costa Rica es mas
tardio y esta asociado, como es habitual, al desarrollo de los propios usos de la biotecnologia en la
agricultura, la ganaderia, la industria y la salud. Las primeras experiencias en este campo se
remontan a 1991, cuando se lleva a cabo en ese pais una reunién sobre bioseguridad, que auspicia
el Ingituto Interamericano de Ciencias Agricolas (IICA). Fueron tratados en esta Reunién los
primeros avances en el desarrollo de plantas transgénicas, los criterios para la liberacién en €
campo, €l transporte y laimportacion de material es genéticamente modificados.

También de ese afio, datan las primeras aplicaciones para autorizaciones relativas a la
importacion de semillas transgénicas, cuando una empresa privada que desarrollaba proyectos de
multiplicacién de semillas para compafiias norteamericanas, solicita y obtiene autorizacion para
realizar actividades con semillas de soya transgénica resistente al herbicida glifosfato de la
Monsanto.”’

% En Costa Rica se han descrito més de 8.500 especies de plantas, 220 especies de reptiles, 160 especies de anfibios, 205 especies de

mamiferos y 850 especies de aves. Cf. & “Informe de Costa Rica” de Vivienne Solis Riveray Patricia Madrigal Cordero, en Un
encuentro necesario: € manejo de la vida silvestre y sus regulaciones juridicas. Andlisis Centroamericano, ORCA-UICN, San José,
1994.

Una parte de la informacién se encuentra en € Informe de Pais de Costa Rica (http\\www.inbio.ac.cr/coabio/Inf_pais). Se ha
empleado también como fuente la ponencia "La regulacion y control de los Productos Transgénicos en Costa Rica”, del Ing. Walter
Quiroz Ortega, de la Oficina Nacional de Semillas, presentada al Seminario "Impacto del Ingreso de Organismos Transgénicos y sus
Subproductos a Costa Rica".
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- Un representante de la Asociacién Nacional de Industriales (ANDI) que desarrolle
actividades con OMG.

- Unrepresentante de la Asociacion Nacional Usuarios Campesinos (ANUC).
- Unrepresentante de la Sociedad de Agricultores de Colombia“SAC”.
Son funciones del CTN:

- Analizar lainformacion suministrada por €l ICA y emitir por escrito la recomendacién
correspondiente a la solicitud estudiada.

- Asesorar a ICA en las medidas y normas encaminadas a planes de uso, manejo,
produccion, liberacion y comercializacion de OMG a corto, mediano y largo plazo,
sefialando |as acciones necesarias para su realizacion.

- Asesorar a ICA en lareglamentacién y regulacién de las actividades y proyectos sobre
uso, manejo, produccién, liberacién y comercializacion de OMG.

- Emitir concepto cuando se presenten colisiones de competencia entre entidades del
Estado, en materia de bioseguridad para OM G de uso agricola.

- Proponer politicas nacional es sobre bioseguridad para OMG de uso agricola.

- Promover € trabgjo integrado con otras entidades nacionales e internacionales en los
aspectos de bioseguridad para OMG de uso agricola.

- Otrasque legal o reglamentariamente se le encomienden.

6. El caso de Costa Rica

Costa Rica es un pais caracterizado por una gran riqueza de diversidad biolégica. Se estima
gue ésta alcanza el 5% de la existente en un plano mundial, pese a no tener una gran dimension
territorial (s6lo 51.100 km2). Para la preservacion de cuyos recursos se ha establecido un sistema
de &reas protegidas que abarca cerca del 23% del territorio nacional.®

El reconocimiento de los problemas de la seguridad de la biotecnologia en Costa Rica es mas
tardio y esta asociado, como es habitual, al desarrollo de los propios usos de la biotecnologia en la
agricultura, la ganaderia, la industria y la salud. Las primeras experiencias en este campo se
remontan a 1991, cuando se lleva a cabo en ese pais una reunién sobre bioseguridad, que auspicia
el Ingituto Interamericano de Ciencias Agricolas (IICA). Fueron tratados en esta Reunién los
primeros avances en el desarrollo de plantas transgénicas, los criterios para la liberacién en €
campo, €l transporte y laimportacion de material es genéticamente modificados.

También de ese afio, datan las primeras aplicaciones para autorizaciones relativas a la
importacion de semillas transgénicas, cuando una empresa privada que desarrollaba proyectos de
multiplicacién de semillas para compafiias norteamericanas, solicita y obtiene autorizacion para
realizar actividades con semillas de soya transgénica resistente al herbicida glifosfato de la
Monsanto.”’

% En Costa Rica se han descrito més de 8.500 especies de plantas, 220 especies de reptiles, 160 especies de anfibios, 205 especies de

mamiferos y 850 especies de aves. Cf. & “Informe de Costa Rica” de Vivienne Solis Riveray Patricia Madrigal Cordero, en Un
encuentro necesario: € manejo de la vida silvestre y sus regulaciones juridicas. Andlisis Centroamericano, ORCA-UICN, San José,
1994.

Una parte de la informacién se encuentra en € Informe de Pais de Costa Rica (http\\www.inbio.ac.cr/coabio/Inf_pais). Se ha
empleado también como fuente la ponencia "La regulacion y control de los Productos Transgénicos en Costa Rica”, del Ing. Walter
Quiroz Ortega, de la Oficina Nacional de Semillas, presentada al Seminario "Impacto del Ingreso de Organismos Transgénicos y sus
Subproductos a Costa Rica".
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Politicay derecho

Los lineamientos generales de la politica ambiental costarricense se encuentran en la
Constitucién Politica y en la Ley Organica del Ambiente de 1995. Los lineamientos especificos
sobre la seguridad biolégica se hallan en un conjunto de leyes, entre las que destaca la Ley de
Biodiversidad, N° 7.778 de 1998, asi como la Ley de Conservacidn de la Vida Silvestre, N° 7.317
de 1992 y otras leyes que provienen del sector agropecuario: la Ley de Proteccion Fitosanitaria,
N° 7.664 de 1997 (que estuvo precedida por la Ley General de Sanidad Vegetal, N 6.248 de 1978),
y la Ley de Sanidad Animal. En este elenco debe también incluirse la Ley de Promocién del
Desarrollo Cientifico, N° 7.169 de 1990, que trata el tema de la seguridad biologica en dos
disposiciones suyas.

La Ley de Conservacion de la Vida Silvestre ® define a las especies exéticas como aquel
organismo introducido en determinado pais y que no es propio de é y afiade que se opone a lo
autéctono, endémico o indigena (articulo 2°). El articulo 3°, a establecer el &mbito del dominio
publico, incluye a las especies y variedades ingresadas al pais que hayan sufrido modificaciones
genéticas en su proceso de adaptacion a los diversos ecosistemas. La producciéon, manejo,
extraccion, comercializacién, industrializacion y uso de material genético de la flora y la fauna
silvestre, sus partes, productos y subproductos, se declaran de interés publico y patrimonio
nacional.

El articulo 26 de la Ley faculta a la Direccién General de Vida Silvestre del Ministerio de
Recursos Naturales, Energia y Minas —actual Ministerio de Ambiente y Energia (MINAE)—- para
otorgar permisos de importacion de especies de vida silvestre, cuya solicitud debe presentarse ante
esa Direccién con una evaluacion de impacto ambiental, que incluye entre otros requisitos los
objetivos de la introduccion, la demanda real del recurso en el pais, su ciclo de vida en el ambiente
original, su comportamiento, patrones de movimiento y actividad, su potencial como depredador,
plaga, competidor con recursos y especies nativas, los métodos de control, el potencia de
hibridacién y las experiencias de la introduccion en otros paises. La infraccién de estas
disposiciones dalugar alas sanciones penales y administrativas previstas en la propiaLey.

El articulo 50 de la L ey afiade que “todas las actividades de investigacion y desarrollo que se
realicen con € fin de obtener nuevas variedades, hibridos, farmacos o cualquier otro producto que
se obtenga de | as especies silvestres, de sus partes, productos o subproductos, deberan contar con la
aprobacién de la Direccién Genera de Vida Silvestre”.

Por su parte, la Ley sobre Biodiversidad regula en su articulo 44 el establecimiento de
mecanismos y procedimientos para la bioseguridad y al efecto dispone: “Para evitar y prevenir
dafios o perjuicios, presentes o futuros ala salud humana, animal o vegetal o ala integridad de los
ecosistemas, se estableceran en el reglamento de esta ley |os mecanismos y procedi mientos para el
acceso a los elementos de la biodiversidad con fines de investigacion, desarrollo, produccion,
aplicacion, liberacion o introduccion de organismos, modificados genéticamente o de organismos
exoticos’.

Seguidamente, la Ley trata la responsabilidad en materia de seguridad ambiental (articulo
45), estableciendo que el Estado tiene la obligacion de evitar cualquier riesgo o peligro que
amenace la permanencia de los ecosistemas, asi como prevenir, mitigar o restaurar los dafios
ambientales que amenacen la vida o deterioren la calidad de vida. Y afiade: “La responsabilidad
civil de los titulares o responsables del manejo de los organismos genéticamente modificados por
los dafios y perjuicios causados, es la establecida en la Ley Organica del Ambiente, el Codigo Civil

% Reglamentada mediante el Decreto Ejecutivo N° 2.2545-MIRENEM, publicado el 13 de octubre de 1993.
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y otras leyes aplicables. La responsabilidad penal es la que se establezca en € ordenamiento
juridico existente”.

La Ley se ocupa también del Registro y permisos de los organismos genéticamente
modificados (Articulo 46). A ese respecto establece que cualquier persona fisica o juridica que se
proponga importar, exportar, experimentar, movilizar, liberar a ambiente, multiplicar,
comercializar y usar para investigacion organismos genéticamente modificados en materia
agropecuaria creados dentro o fuera del pais, debera obtener un permiso previo del servicio de
proteccion fitosanitaria, quien le entregard un informe ala CONAGEBIO —quien llevard un registro
de toda persona fisica o juridica, nacional o extranjera, que realice labores de manipulacion
genética— cada tres meses. Asimismo, se solicitara obligatoriamente un dictamen a la Comision
Técnica Naciona de Bioseguridad, € cual sera vinculante y establecerd las medidas necesarias
paralaevaluacion del riesgo y su manejo.

Es facultad de la Oficina Técnica de CONAGEBIO rechazar cualquier gestion
manifiestamente infundada (el plazo y procedimiento se dispondran en el Reglamento). Igualmente,
la Oficina Técnica de CONAGEBIO puede modificar o revocar cualquier permiso otorgado de
acuerdo con los articul os anteriores con base en criterios técnicos, cientificosy de seguridad y ante
la sospecha y peligro inminente, situaciones imprevisibles o ante € incumplimiento de
disposiciones oficiales, puede retener, decomisar, destruir o reexpedir los organismos
genéticamente modificados y otro tipo de organismos asi como prohibir el tradado, la
experimentacion, liberacién al ambiente, multiplicacién y comercializacion de los mismos para
proteger lasalud humanay el ambiente.

LalLey N” 6.248 de 2 de mayo de 1978, Ley General de Sanidad Vegetal, constituyd en su
momento e fundamento juridico mediante el cual e Ministerio de Agricultura y Ganaderia
(MAG), por conducto de la Direccion General de Sanidad Vegetal, consideré las primeras
solicitudes presentadas y establecié los requisitos técnicos requeridos para la importacion y
liberacién de |as semillas transgénicas.

Dicha Ley prohibe laimportacion o €l transito por cualquier medio de transporte, de agentes
aptos de incitar o de cualquier material de propagacion de plagas o enfermedades en las plantas y
dispone que la importacion de plantas o productos vegetales debe cumplir una serie de requisitos,
entre 1os que se encuentra el permiso de importacién previo, el certificado fitosanitario y otras
acreditaciones que demuestren que no existe contaminacion con agentes de propagacion u otros
medios.

No obstante y pese a establecer esta Ley como su objetivo proteger las plantas de valor
econdmico y sus productos contra los perjuicios producidos por plagas y enfermedades y evitar la
contaminacion ambiental y contribuir a salvaguardar la salud humanay animal, no erala seguridad
en la bhiotecnologia la materia expresa de esta norma, razon por la cua la Direccién General de
Sanidad Vegetal convoco a la creacion de un Comité de Expertos con funciones asesoras en la
materia. Es este el origen del Comité Técnico Asesor Nacional de Bioseguridad (CTANB),
adscripto a MAG, cuya creacion fue formalizada en 1996 mediante e Decreto N° 2.5919 del
MAG-MICIT, con funciones basicamente asesoras. En 1997, y como producto de la Ley de
Proteccién Fitosanitaria, se le instituyé como Comisién y se le definié como érgano asesor del
Servicio Fitosanitario del Estado, indicandose gque su integracion, atribuciones y funciones serian
establecidas en e Reglamento respectivo.

La Ley de Proteccion Fitosanitaria dedica su Capitulo IV, Seccion Dos, a la regulacion
fitosanitaria de los organismos o productos de la biotecnologia. Dispone €l articulo 41 de esta Ley:
“Las personas fisicas o juridicas que importen, investiguen, exporten, experimenten, movilicen,
liberen a ambiente, multipliquen y comercialicen vegetales transgénicos, organismos modificados
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genéticamente o sus productos, agentes de control biolégico y otros tipos de organismos para uso
agricola, producidos dentro o fuera del pais, deberdn obtener autorizacién previa del Servicio
Fitosanitario del Estado”.

Recibida la solicitud, la Direccion de Proteccion Fitosanitaria debe convocar a la CTANB,
guien analiza la propuestay produce un dictamen técnico alas instituciones oficiales. Cabe apuntar
gue a los efectos de la evaluacion de las solicitudes e importacién y/o liberacién de plantas
transgénicas en el campo, los requisitos solicitados son |os siguientes:

1. Domicilios exactos de los exportadores, importadores y solicitantes.
2. Domicilios exactos de | as personas naturales o juridicas quienes desarrollaron el material.

3. Descripcion de los materiales genéticamente modificados con indicacion de las
caracteristicas morfol dgicas, actividades fisioldgicas, etc.

4. Descripcion detallada de la biologia molecular.
5. Descripcién detallada de los usos y propésitos del material genéticamente alterado.

6. Descripcién de los procesos y medidas de seguridad usados para prevenir contaminacion,
liberacidn y diseminacion del producto modificado.

7. Una descripcion detallada del destino del material modificado.

8. Una descripcion detalada de los métodos propuestos para el manegjo, tratamiento y
disposicion final de remanentes del producto.

De aprobarse la solicitud, la Direccién de Servicios de Proteccion Fitosanitaria emite los
permisos y certificados correspondientes, los cuales ulteriormente puede modificar o revocar
(articulo 42), con base a criterios técnicos, cientificos y de seguridad. Corresponde también a esta
Direccion supervisar el material al momento de la importacion y los ensayos de laboratorio y las
pruebas de campo. Estos dos ultimos son abjeto también de supervisién, por parte de la ONS Yy la
CTANB.

Una regulacion mas especifica fue introducida mediante el Decreto N° 26.921-MAG,
“Reglamento a la Ley de Proteccion Fitosanitaria’, por € cual se establecieron regulaciones
fitosanitarias referentes a organismos y productos de la biotecnologia vegetal y se preciso la
integracion del CTANB y sus mecanismos de operacion, asi como los lineamientos para la
elaboracion, aplicacion y observacion de las medidas fitosanitarias.

El marco regulatorio de la seguridad biol 6gico esta complementado por € Decreto gjecutivo
N0.21189-MAG, de 10 de marzo de 1992, que crea el Consgjo de Proteccion Fitosanitario en
Manejo Integrado de Plagas, asi como por €l Decreto Ejecutivo N° 2491-MAG, de 14 de noviembre
de 1995, que crea e Sistema Nacional de Investigacién y Transferencia de Tecnologia
Agropecuaria (SNITTA) y la Comisién Nacional de Investigacion y Transferencia de Tecnologia
Agropecuaria (CONITTA), encargada de asesorar a Ministerio de la Agricultura y Ganaderia en
esta materia, asi como de elaborar y dar seguimiento al Plan Nacional de Investigacion vy
Transferencia de Tecnologia Agropecuaria.

Administracion

Las instituciones con responsabilidades claves en materia de seguridad biolégica (en €l mas
amplio sentido de este concepto) son e Ministerio de Ambiente y Energia y €l Ministerio de
Agriculturay Ganaderia.

Respecto a primero, cabe recordar la existencia del Decreto N° 24.692-MIRENEM, de 20 de
septiembre de 1995, que establece el Reglamento General del Ministerio de Recursos Naturales,
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Energiay Minas, antecesor institucional del citado Ministerio de Ambiente y Energia, a que por
tanto le son aplicable las disposiciones del Reglamento. En los términos de ese Reglamento,
corresponde a actual organismo del ambiente actuar como rector de las politicas, hormas y
administracién de los recursos naturales, administrar las leyes ambientales y garantizar la
proteccion, conservacion y uso sostenible de |os recursos naturales del pais.

Respecto a MAG, sus funciones més relevantes en este campo son las que tienen lugar a
través de layareferida Comision Técnica de Bioseguridad, 6rgano asesor del Servicio Fitosanitario
del Estado, entre cuyas facultades se encuentra recomendar a los entes del Servicio Fitosanitario
del Estado, ante la sospecha o evidencia de peligros, situaciones imprevisibles o incumplimiento de
disposiciones oficiales, que se retengan, decomisen, destruyan o reexpidan, los vegetales
transgénicos, los organismos vivos modificados o sus productos y los agentes de control biolbgico
y otros tipos de organismos para uso agricola, asi como prohibir € traslado, la investigacion, la
experimentacién, la liberacién a ambiente, la multiplicacion y la comercializacion de estos
organismos, con vistas a la proteccion de la agricultura, €l ambiente y la salud humana y animal.
Como se observa de la Ultima de las dos facultades mencionadas, |a capacidad de la Comisién va
mas all& de las funciones asesoras, pudiendo tomar determinado nivel de determinaciones.

Esta Comision, de acuerdo con el Reglamento de la Ley de Proteccién Fitosanitaria, esta
integrada por un representante del Ministerio de Ciencia y Tecnologia, dos representantes del
Ministerio de Agriculturay Ganaderia, un representante del Ministerio de Ambiente y Energia, un
representante de la Oficina Nacional de Semillas y cuatro representantes designados por la
Academiade Ciencias Nacional.

Conforman ademas el marco institucional, no solo en lo relativo a la seguridad en la
biotecnologia, sino en relacion alabioseguridad en general, las siguientes instituciones:

a) LaDirecciéon General de Sanidad Vegetal, que responde de la autorizacion del ingreso y
movilizacién en general, de las plantas, sean éstas transgénicas o no.

b) La Oficina Nacional de Semillas (ONS), creada en 1978 como Organo semiauténomo
adscripto a MAG y cuya actividad se funda juridicamente en la Ley N° 6.289 de 4 de
diciembre de 1978 , Ley General de Semillas, en base a la cual responde de la promocién
y regulacién de la produccién y comercializacién de las semillasy controla la produccion
de semillas en e pais, a tiempo que vela por su adecuado abastecimiento. En el
desarrollo de sus funciones, la Oficina Nacional de Semillas ha fiscalizado hasta €
presente todos |os proyectos de reproduccion de semillas transgénicas.® Es funcién de la
ONS la coordinacion entre las empresas publicas y privadas y con los programas de
mejoramiento genético en el suministro de variedades para los programas de certificacion
de semillas, actuando como ente certificador.

¢) La Comisién Nacional de Recursos Fitogenéticos (CONAREFI), adscrita a la ONS, que
es la encargada de la promocion de la recoleccion, utilizacion e intercambio de
germoplasma, para su empleo directo en programas de produccion y fitomejoramiento.

d) LaComisién Asesora en Biodiversidad (COABIO), creada mediante Decreto gjecutivo N°
24.555, con el caracter de una comision técnica consultiva para dar asesoramiento y
recomendar acciones para la gecucion de compromisos y nuevas actividades en el marco
de el Covenio sobre la diversidad biologicay la Agenda 21, promoviendo la divulgacion
asi como la organizacion de discusiones acerca de las actividades del pais en materia de

% Hasta 1996, conforme a datos de la Oficina Nacional de Semillas (1997), se habian desarrollado 41 proyectos transgénicos en Costa
Rica. Todos estos proyectos han sido contrataciones con compafiias estadounidenses, con fines de incremento de la semilla para
exportacion.
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conservacion, uso sostenible y distribucién equitativa derivada de los usos de la
biodiversidad.

€) La Comision Nacional de Biotecnologia (CONABIOTEC), adscrita a Ministerio de
Cienciay Tecnologia, creada por el Decreto Ejecutivo N° 21.065 e 15 de febrero de 1993.
Esta Comisién estd encargada de recomendar las politicas, lineamientos técnicos y
administrativos, areas de trabajo y prioridades en el campo de la biotecnol ogia para todos
los entes del sector publico y del Sistema Nacional de Cienciay Tecnologia, asi como de
promover planes de concertacién con el sector privado.

7. El caso de Cuba

La biodiversidad del archipiélago cubano es elevada y se considera la mayor del Caribe
Insular, reportandose arededor de 6.700 especies de flora agrupadas en 1.300 géneros y 181
familias. Aunque el conocimiento gue se tiene de la fauna es menor que €l de laflora, se destacala
diversidad en grupos como los moluscos (2.947 especies conocidas), aracnidos (1.300 especies),
insectos (7.493 especies), en los cuales los estimados de especies por conocer son considerables. El
endemismo es también considerado el mayor de las Antillas -51% en plantas vasculares y més del
90% en los principales grupos de invertebrados terrestres— con especial concentracion en las zonas
montafiosas, en las que destaca el sistema montafioso Sagua-Baracoa, donde se estima que mas del
80% de laflora es endémica.

Politicay derecho

El desarrollo de la biotecnologia y de la industria quimico farmacéutica ha sido parte de la
politica del Estado cubano, quien puso en marcha desde la década de los ochenta un Programa de
Desarrollo Econémico y Social dirigido a ese fin'y cred el llamado “Frente Biol6gico”, integrado
por un conjunto de instituciones de investigacién que incorporaban la biotecnologia a sus lineas de
trabajo. Las preocupaciones por 10s aspectos relativos a la seguridad en |a biotecnologia siguieron a
este desarrollo y ganaron su primera expresion concreta con la creacion, en 1984, de una Comision
de Bioseguridad en la Academia de Ciencias.'®

En 1993 y bajo la coordinacién de la Comisién para la Protecciéon del Medio Ambientey el
Uso Racional de los Recursos Naturales (COMARNA) se elabora el Programa Nacional de Medio
Ambiente y Desarrollo, adecuacion cubana de la Agenda 21. El Capitulo 12 del Programa esta
dedicado ala “Gestion Racional de la Biotecnologia’ y comienza reconociendo el potencia efecto
positivo para los paises en desarrollo del empleo de los resultados que ofrece la biotecnologiay la
ingenieria genética.

Al referirse a gquehacer nacional, el Capitulo advierte que ya se han obtenido importantes
resultados en forma de vacunas y medicamentos, descontaminacién de residuales organicos de alta
carga, produccién de alimentos para € ganado, nuevas variedades de plantas y la produccion y
empleo de biofertilizantes y biopreparados para disminuir sustancialmente el empleo de plaguicidas
y compuestos quimicos en la agricultura. Asimismo, en el Capitulo se dice que se perfeccionan las
vias para €l establecimiento y control de las medidas de seguridad y de cooperacion. No puede
afirmarse, sin embargo, que los temas relativos a la seguridad en la biotecnologia sean
particul armente real zados en este Capitulo.

10 E| Decreto-Ley 147, de 21 de abril de 1994, dispuso que la Academia de Ciencias de Cuba, que hasta ese momento asumia
funciones de direccion estatal con carécter de organismo de la administracion central del Estado, se denominaria Ministerio de
Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente (CITMA). Posteriormente, mediante e Decreto-Ley N° 163, de 3 de abril de 1996, se
reinstaur6 la Academia de Ciencias como institucién independiente adscriptaal CITMA.

101 Aprobado por e Gobierno en 1993 y publicado en 1995 por e Ministerio de Ciencia, Tecnologiay Medio Ambiente.
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En 1996, y s bien ya estaban en curso |os trabajos para la elaboracién de una nueva Ley del
Medio Ambiente, el Ministerio de Ciencia, Tecnologiay Medio Ambiente percibié la urgencia de
regular sobre algunos temas relativos a la diversidad bioldgica, incluyendo lo concerniente a la
bioseguridad. Este es el origen de la Resolucion 111 del 14 de octubre de 1996.

La Resolucion 111, que permanece en vigor, no se aplica a todos 1os recursos hioldgicos. En
efecto, se exceptlan de la aplicacion de lo dispuesto en ella a los recursos biologicos
correspondientes a las producciones agricolas, pecuarias y pesqueras del Ministerio de la
Agricultura, de la Industria Azucarera, de la Industria Pesquera y de otros productores estatales,
cooperativos y privados, debidamente autorizados por la autoridad competente, destinados a la
alimentacion humana y animal, y que son tradicionalmente empleados en €l pais para estos fines.
Sin embargo, la Resolucion sefiala que la introduccién de especies, subespecies, variedades o razas,
tanto animales como vegetales, con vistas a su cultivo extensivo en € pais o para su empleo en
programas de mejoramiento genético u otras actividades, no quedaran incluidas en dicha
excepcion.

La Resolucién dedica su Capitulo 111 a la introduccion de especies y dispone gque ésta queda
sujeta a la aprobacion del Centro de Gestién e Inspeccion Ambiental,'® junto con el Centro
Nacional de Seguridad BiolGgica, quiénes oirdn € parecer de cuantas instituciones resulten
necesarias. Asimismo, establece |os criterios y requerimientos atomar en cuenta para la aprobacion
de dichas introducciones. Por su parte, el Capitulo IV se ocupa de la introduccion de organismos
genéticamente modificados en e ambiente y dispone que e Centro Nacional de Seguridad
Biolégica, junto con & Centro de Gestion e Inspeccion Ambiental y otros centros e instituciones
gue resulten necesarios, garantizara la gecucion de las acciones encaminadas a controlar
adecuadamente la introduccién de organismos genéticamente modificados al medio ambiente, a
cuyo fin tomard en cuenta aspectos que la Resol ucion relaciona taxativamente.

Al aprobarse en 1997 la Ley de Medio Ambiente, se reafirmaron las facultades del
Ministerio de Ciencia, Tecnologiay Medio Ambiente. En efecto, dispone su articulo 12, inciso h),
gue corresponde a dicho organismo, “en coordinacion con otros 6rganos y organismos
competentes, instrumentar la politica ambiental en materia de seguridad bioldgica y controlar su
implementacién”. Queda asi consagrado en una norma de la mayor jerarquia, la atribucién de esta
funcidn, con carécter rector, a este organismo.

Lamisma Ley contiene otras disposiciones relevantes ala materia, entre las que cabe citar su
articulo 28, que a relacionar las actividades sujetas a proceso de evaluacion del impacto ambiental
incluye, entre otras, “las que impliquen la introduccién de especies de caréacter exético” y “las
obras relativas ala biotecnol ogia, productosy procesos biotecnol gicos’.

Por su parte € articulo 86 de la Ley dispone que corresponde al Ministerio de Ciencia,
Tecnologiay Medio Ambiente dictar las disposiciones relativas a laimportacion e introduccion en
el medio ambiente de especies nuevas o0 sujetas a regulaciones especiales, paralo cual setendran en
cuenta los principios siguientes: a) |as posibles reacciones de las especies en el medio en el que van
a ser introducidas; b) las posibles reacciones del medio receptor y de las especies nativas respecto a
las que se pretende introducir; c) el riesgo que puedan generar genotipos potenciamente
peligrosos; d) la posible introduccion de enfermedades exéticas y epizootias que afecten plantas y
animales; €) el riesgo para la salud humana; y f) otros de especia interés para la proteccion del
medio ambiente.

Por dltimo, el articulo 88 de la Ley, en su inciso |), establece que corresponde a CITMA
“regular y controlar los riesgos derivados de la utilizacion y liberacion de organismos vivos

102 E| Centro de Gestién e Inspeccion Ambiental ha pasado a ser el Centro de Inspeccién y Control Ambiental, igualmente subordinado
alaAgenciade Medio Ambiente, y que se subroga en lugar y grado del primero respecto a estas atribuciones y funciones.
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modificados por la biotecnologia u otras sustancias o productos que puedan afectar la conservacion
y utilizacién sostenible de la diversidad biolégica o generar riesgos a la salud humana, animal o
vegetal”.

Como se observa, € tratamiento del tema de la bioseguridad en la Ley esta basado en una
concepcion amplia, en laque si bien existen especificaciones relativas a los riesgos derivados de la
biotecnologia, se tratan en un contexto méas general que abarca la introduccion al medio ambiente
de especies exdticas, modificadas genéticamente o no.

Este es también el enfoque de la norma principal en materia de bioseguridad, €l Decreto-Ley
190 de 28 de enero de 1999, “De la Seguridad Biolégica’, el cual establece los preceptos generales
gue regulan en €l territorio nacional las siguientes actividades.

a) El uso, investigacion, ensayo, produccién, importacion y exportacion de agentes
biol6gicos y sus productos, organismos o fragmentos de estos con informacion genética; y

b) Las liberaciones al medio ambiente de agentes hiol6gicos, organismos y fragmentos de
estos con informaci6n genética, las acciones encaminadas a garantizar el cumplimiento de
los compromisos internacionales asumidos por el Estado cubano en materia de seguridad
bioldgica o relacionada con €lla, la prevencion de accidentes que pudieran originarse y la
adopcion de medidas destinadas a proteger € medio ambiente y en particular a la
poblacion, los trabajadores, los animales y las plantas, de |os efectos adversos que puedan
provocar las actividades relacionadas con organismos y fragmentos de éstos con
informacion genética.

El Decreto-Ley 190 define la seguridad biol6gica como “el conjunto de medidas cientifico-
organizativas, entre las cuales se encuentran las humanas y técnico ingenieras gue incluyen las
fisicas, destinadas a proteger a trabagjador de la instalacion, a la comunidad y al medio ambiente,
de los riesgos que entrafia el trabajo con agentes bioldgicos o la liberacién de organismos al medio
ambiente ya sean estos modificados genéticamente o exdticos; disminuir al minimo los efectos que
se puedan presentar y eliminar rdpidamente sus posibles efectos en caso de contaminacion, efectos
adversos, escapes o pérdidas’.

Consecuentemente con esta definicion amplia, €l Decreto-Ley 190 regula los temas de las
instalacionesy de laliberacion al medio ambiente, asi como las actividades de control e inspeccion,
el régimen de autorizaciones, |os desechos biol 6gicos peligrosos y las emergencias biol égicas.

Establece también el Decreto-Ley 190, las bases para un conjunto de regulaciones sobre
bioseguridad, varias de las cuales se encuentran en proyecto, habiéndose ya aprobado la primera
Resolucion (N° 42 de 5 de abril de 1999, del Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio
Ambiente), que aprueba y pone en vigor la lista oficial de agentes biolégicos que afectan a
hombre, los animalesy las plantas y que se anexa a dicha Resolucion.

Por Ultimo, el Decreto-Ley 190 anuncia la emision de reglamentos de contabilidad y control
de materiales bioldgicos, equipos y tecnologias; de seguridad bioldgica en las instalaciones que
manipulen agentes biol gicos, organismos y fragmentos de estos con informacion genética; de las
instalaciones que mangien agentes bioldgicos y toxinicos a diferentes escalas, de inspeccion
ambiental estatal de la seguridad biolégicay de autorizaciones de la seguridad biol 6gica'®

Como también ocurre en otros casos, existen marcos legales complementarios a las
regulaciones directamente vinculadas a la seguridad bioldgica, tal es e caso de la medicina
veterinaria y la sanidad vegetal (proteccidn fitosanitaria). En € primero de estos campos rige €

103 ¢f. José Rodriguez Duefia, “Gestion de la Bioseguridad en Cuba’, que es una ponencia presentada por € Lic. Juan Carlos Menéndez
de San Pedro, en la reunién conjunta PNUMA-CEPAL, sobre “Politica, Derecho y Administracion de la Bioseguridad en los paises
de AméricaLatinay e Caribe’ (Santiago de Chile, 29 y 30 de noviembre de 1999).
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Decreto-Ley 137, de 16 de abril de 1993, “De la Medicina Veterinaria’, que define el servicio de
medicina veterinaria, determina las funciones del Ministerio de la Agricultura, € régimen de
cuarentena sanitario-veterinario, la exportacién, importacién y circulacion interna de animales,
productos y materias primas de origen animal y las hormas sobre reproduccion, crianzay sacrificio.
Complementa la accion de esta norma el Decreto 181 de 17 de abril de 1993, que contiene las
contravenciones a sus regul aciones.

En materia de sanidad vegetal, € Decreto-Ley 153, “De las regulaciones de la Sanidad
Vegetal”, de 31 de agosto de 1994, establece como sus objetivos proteger el territorio nacional de
la introduccién y la diseminacién de plagas que dafien a las plantas 0 subproductos de origen
vegetal objeto de cuarentena, asi como de agentes que faciliten a éstos su propagacion, por via
accidental o intencional; lograr un estado fitosanitario satisfactorio, mediante la prevencion,
localizacién, control y erradicacion de las plagas de las plantas; establecer las regulaciones
fundamentales, referentes a la sanidad vegetal que comprendan, entre otras, las relativas a la
importacion de plantas, asi como de productos y materias primas de ese origen; determinar el
campo de aplicaciéon de las medidas del Servicio Estatal de Proteccién de Plantas; y regular el
establecimiento o levantamiento de la cuarentena vegetal, y de los estados de alertay emergencia
fitosanitaria. Un Decreto anterior, € N° 169 de 17 de abril de 1992, habia establecido las
contravenciones en este campo Y las autoridades facultadas para su aplicacion.

A diferencia de los ya citados, donde se combina la accion de dos normas en una misma
esfera, el Decreto 175, de 22 de octubre de 1993, contiene en un solo cuerpo las regul aciones sobre
calidad de las semillas y las contravenciones, estableciendo las regulaciones y medidas
fundamentales sobre la produccion, la conservacién, la utilizacion, e almacenamiento, la
transportacion, el beneficio, la distribucion, el suministro y la venta de semillas, o cual incluye la
creacion del Fondo Estatal de Semillas, € establecimiento del servicio deinspeccion y certificacion
de semillas, €l control y registro de variedades y las normas sobre importacién y exportacion,
actividades todas que también estan bajo lajurisdiccion del Ministerio de la Agricultura.

En lo que a la legislacion de salud corresponde, €l Decreto 104, de 26 de abril de 1982,
establece las normas que rigen en todo el territorio de la Republica de Cuba para e control
sanitario internacional y el procedimiento para €l control y cobro de las multas administrativas
correspondientes.

Por su parte, la Ley de la Salud Plblica, Ley 41 de 13 de julio de 1983, establece los
principios bésicos para la regulacion de las relaciones sociales en € campo de la salud publica, con
el fin de contribuir a garantizar la promocién de la salud, la prevencion de enfermedades, el
restablecimiento de la salud, larehabilitacion social de los pacientes y la asistencia social. Esta Ley
confiere al Ministerio de Salud Publica la rectoria en la materia, incluyendo lo relativo a la
normalizacion cientifica, técnicay metodolégica en todo 1o concerniente a la lucha antiepidémica,
la Inspeccion Sanitaria Estatal, la profilaxis higiénico-epidemioldgicay la educacion parala salud.
Corresponde asimismo a Ministerio de Salud Publica, de conformidad con lo prescrito en la
referida Ley, dictar medidas relacionadas con €l control sanitario del ambiente.

El Decreto-Ley 54 de 23 de abril de 1982, “Disposiciones Sanitarias Basicas’, establece
normas generales que orientan las actividades de control higiénico sanitario a cargo del Ministerio
de Salud Publica y sefida sus funciones en lo relativo a la prevencion y control de las
enfermedades que afectan la salud de la poblacion, asi como para disponer medidas que
contribuyan a saneamiento del ambiente y, en coordinacién con el Ministerio de la Agricultura, las
normas sanitarias especificas que regulan 1o referente a la tenencia, transporte e introduccion en el
pais de animales de corral, animales domésticos y otros, disponiendo las medidas para prevenir las
enfermedades transmisiblesy evitar las epidemiasy la proliferacién de vectores.
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En otro campo, el Decreto-Ley 186 de 17 de junio de 1998, “ Sobre €l Sistema de Seguridad
y Proteccion Fisica’, regula e funcionamiento de dicho Sistema y establece las facultades del
Ministerio del Interior en esta esfera, mientras que La Ley 75 de 21 de diciembre de 1994, de la
Defensa Nacional, establece la movilizacion general por la ocurrencia de desastres naturales. Esta
norma dispone medidas para reducir al minimo las afectaciones en lafloray lafaunaen el caso del
empleo de armas nucleares, quimicas, biologicas o incendiarias. Confirma ademas a la Defensa
Civil como un 6rgano vital del sistema de defensa del pais, la cual tiene como propdsito el proteger
a la poblacion y a la economia nacional contra los medios de destruccién del enemigo y en los
casos de desastres naturales u otros tipos de catéstrofes, asi como de las consecuencias del
deterioro del medio ambiente.

El Decreto 205 de 25 de marzo de 1996, “Sobre la preparacion de la Economia para la
Defensa’, incluye por su parte, entre los principios fundamentales sobre los que se lleva a cabo la
preparacion de la economia para la defensa, € siguiente: “Los recursos naturales y € medio
ambiente se protegen, y se mantiene un estricto control sobre la contaminacion ambiental ante la
agresion militar, los desastres naturales u otros tipos de catastrofes y en caso necesario se procede a
la rehabilitacion. También se protege la biodiversidad, la seguridad biolégica, los desechos
peligrosos y radioactivos, laflora, lafauna, los suelosy las aguas terrestres”.

Cuba viene prestando especia atencion a desarrollo institucional en curso y, en este sentido,
también ha contado con el apoyo del Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente y
el Fondo para el Medio Ambiente Mundial. EI Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio
Ambiente, a través de su Centro Nacional de Seguridad Bioldgica, ha sido seleccionado junto a
otros 18 paises (por la Regi6n también participa Bolivia), paraimplementar su Sistema Nacional de
Bioseguridad, mediante la gjecucion de un Proyecto Piloto de Bioseguridad. Se preparan ademéas
otros proyectos para la continuacion del primero, incluido la creacion de un Centro Regional de
Capacitacion, €l Intercambio de Informacion y € disefio de una Estrategia Naciona de
Bioseguridad.'®

Algunas de las lineas de accién hacia donde previsiblemente debe dirigirse la Estrategia
Nacional de Seguridad Biolégica, aparecen identificadas en el Plan de Accién de la Estrategia
Nacional para la Diversidad Biolégica'® La Seccién Séptima del Plan se denomina “Uso y
desarrollo ambientalmente seguro de la biotecnologia® e incluye las siguientes acciones:
Implementar la aplicacion de las directrices del PNUMA en materia de seguridad biolégica;
confeccionar y gjecutar programas de capacitacion e intercambio de conocimiento en materia de
seguridad biolégica; ejecutar el inventario nacional sobre instalaciones, agentes bioldgicos
manipulados y liberaciones de organismos a medio ambiente; identificar las especies susceptibles
de ser afectadas por la transferencia de genes, siguiendo como premisa la conservaciéon de las
especies autdctonas; establecer una metodologia para la evaluacion y gestion del riesgo biolégico,
por la liberacién al medio ambiente de agentes bioldgicos, organismos genéticamente modificados
y exéticos; elaborar manuales y normas técnicas en materia de seguridad bioldgica; elaborar
lineamientos para la utilizacién de métodos biotecnol6gicos seguros para la conservacion de
especies que lo requieran, ya sean silvestres o domesticadas y/o amenazadas; e instrumentar un
Reglamento de Etica para el uso de |a biotecnologia.

Por lo pronto se han identificado como lineas de trabajo, que son conducidas por el Centro
Nacional de Seguridad Bioldgica, la bioseguridad en las instalaciones, la bioseguridad por la

104 Bajo el marco de este Proyecto se desarrollaron en Cuba cuatro Talleres Nacionales y un Taller Regional, dedicados a la evaluacion
de la bioseguridad en e pais, € establecimiento de prioridades, la evaluacion del sistema nacional de seguridad bioldgica y la
evaluacion del riesgo biolégico.

1% | a Estrategia Nacional para la Diversidad Biolégica (1898) ha sido desarrollada como una actividad de habilitacién del Convenio
sobre la diversidad bioldgica, bajo los auspicios del GEF y siguié al Estudio Nacional de Pais sobre la diversidad bioldgica,
desarrollado de igual modo.
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liberacién de organismos al medio ambiente y la salvaguardia y seguridad ante tratados
internacionales. Particular énfasis se confiere a desarrollo de una “ cultura de la bioseguridad”, que
incluye diversas acciones de capacitacion.'®

Administracion

En 1993, se asignd ala Comision para la Proteccion del Medio Ambientey el Uso Racional
de los Recursos Naturales (COMARNA),™ la atencién de los aspectos relativos a la bioseguridad
Yy, por Resolucion 1/94 de 25 de marzo de 1994 de la propia COMARNA, se regul6 €l trabgjo en
esa esfera. La Resolucion 1/94, tras relacionar |as funciones especificas de la Comision en lo que a
seguridad biologica se refiere, constituyé dos grupos de trabgjo: € Grupo de Trabajo Técnico
Asesor y el Grupo de Trabajo para la Inspeccion Estatal,'® formado por representantes de las
ingtituciones integrantes del Sistema Nacional de Proteccion del Medio Ambiente y e Uso
Racional de los Recursos Naturales, con funciones asesoras a la COMARNA vy encargado de la
tramitacion en sus organismos correspondientes de las funciones rel ativas a la bioseguridad.

En & mes de abril de 1994 se extinguié la COMARNA, dando paso a actua sistema
institucional, cuyo componente esencial es el Ministerio de Ciencia, Tecnologiay Medio Ambiente
creado en virtud del Decreto-Ley 147, de 21 de abril de 1994. Un Acuerdo ulterior, de fecha 25 de
noviembre de 1994, del Comité Ejecutivo del Consgjo de Ministros, aprobd con carécter
provisional hasta tanto sea adoptada la nueva legislacién sobre la organizacion de la
Administracion Central del Estado, € objetivo, las funciones y las atribuciones del Ministerio de
Ciencia, Tecnologiay Medio Ambiente y establecio, entre dichas atribuciones y funciones, la de
dirigir y controlar la gecucién de la politica encaminada a garantizar la proteccién del medio
ambiente y €l uso racional de los recursos naturales integrada al desarrollo sostenible del pais y
proponer y establecer las estrategias nacionales necesarias para la proteccion de los recursos
naturales especificos y de la biodiversidad, sin aparecer referencias expresas a la seguridad
biol6gica.

Al amparo de estas atribuciones y mediante Resolucion 67 de 15 de julio de 1996, €
Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente cre6 el Centro de Seguridad Bioldgica,
adscrito a dicho organismo, con el objetivo de organizar, dirigir, gecutar, supervisar y controlar el
sistema nacional de seguridad biolégica. Para esos fines, se atribuyeron al Centro las siguientes
responsabilidades institucionales:

1) Organizar, dirigir, gecutar, supervisar y controlar, segin corresponda, €l Sistema
Nacional de Seguridad Bioldgica.

2)  Participar, de conjunto con los érganos, organismaos e instituciones competentes, en la
regulacion y supervision de las actividades relacionadas con la proteccion fisica de los
agentes bioldgicos y toxinicos, asi como de los organismos que se liberan al medio
ambiente.

3)  Elaborar y proponer el programaintegral de desarrollo y las lineas de investigacion de la
Seguridad Biolégica, en coordinacion con los Organos, organismos e instituciones
especializadas competentes.

1% Cf. José Rodriguez Duefia, “Gestién de la Bioseguridad en Cuba”, que es una ponencia presentada por € Lic. Juan Carlos

Menéndez de San Pedro, en la reunién conjunta PNUMA-CEPAL, sobre “Politica, Derecho y Administracion de la Bioseguridad en
los paises de AméricaLatinay e Caribe” (Santiago de Chile, 29 y 30 de noviembre de 1999).

17 |LaCOMARNA seintegré al CITMA en virtud del mencionado Decreto-Ley 147.

1% E| Grupo de Trabajo Técnico Asesor estaba integrado por la Academia de Ciencias de Cuba, & Ministerio de Salud Pablica, el
Ministerio de la Agricultura, Ministerio de la Educacién Superior, € Ministerio de la Azlcar, € Ministerio de la Industria
Alimenticia, € Ministerio de las Fuerzas Armadas Revolucionarias y € Estado Mayor Nacional de la Defensa Civil y en el Grupo de
Inspeccion Ambiental se incorporaban € Comité Estatal de Trabajo y Seguridad Socia y € Instituto de Aeronautica Civil y como
invitada la Fiscalia General de la Republica.
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4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

13)

Redlizar, en coordinacion con los érganos, organismos, entidades e instituciones que
corresponda, evaluaciones de riesgos para la salud humana y e medio ambiente en
relacion con los proyectos de inversiones y otras actividades relacionadas con trabajos
con potencial riesgo hioldgico y proponer las medidas que correspondan en cada caso.

Organizar y dirigir las inspecciones a instalaciones biomédicas y biotecnolégicas, asi
como a cualquier instalacion gue opere con agentes bioldgicos y a las areas donde se
liberen organismos al medio ambiente, con el fin de verificar las disposiciones y
normas establecidas en materia de seguridad biol égica.

Proponer los instrumentos juridicos y las hormas técnicas que permitan establecer y
complementar las medidas parala Seguridad Biol 6gica.

Elaborar recomendaciones relativas a la incorporacion de estos temas en |os planes de
estudio de especialistas de nivel medio y superior que por su perfil asi lo requieran 'y
promover la especializacion y el perfeccionamiento técnico-profesional del personal
dedicado ala seguridad bioldgica.

Elaborar recomendaciones relativas a la incorporacion de estos temas en |os planes de
estudio de especialistas de nivel medio y superior que por su perfil asi lo requieran 'y
promover la especializacion y el perfeccionamiento técnico-profesional del personal
dedicado ala seguridad bioldgica.

Redlizar la verificacion de los sistemas técnicos y equipos de seguridad bioldgicay a
las barreras de contencion primaria.

Establecer los procedimientos para la contabilidad y el control de los agentes
bioldgicos y toxinicos y de organismos que se liberen al medio ambiente, en
coordinacion con los 6rganos, organismos y entidades que corresponda.

Organizar y ejecutar los procedimientos para € otorgamiento de licencias a las
instalaciones que manipulan agentes hiol 6gicos, asi como autorizaciones u otro tipo de
permisos para las actividades relacionadas con e emplazamiento, disefio y adquisicion
de las instalaciones y la recepcion o envio de los agentes bioldgicos y toxinicos, asi
como su destruccion e inutilizacién, las transferencias relevantes, la investigacion o
ensayo sobre el terreno y la liberacion de organismos al medio ambiente, y otras
relacionadas con el cumplimiento de los compromisos contraidos por la Republica de
Cuba en instrumentos juridicos internaci onal es sobre estas materias.

Establecer la clasificacion en grupos de riesgo de los agentes bioldgicos y toxinicos
gue afecten a hombre, los animales y las plantas, en coordinacién con los 6rganos,
organismos e instituciones que correspondan.

No obstante este papel rector del CITMA, otros muchos organismos e instituciones
estan involucrados de uno u otro modo en las acciones relativas a la bioseguridad y, de
hecho, lo han venido haciendo durante décadas, sin una referencia expresa al término,
pero ocupandose de asuntos conexos, tales como la importacion y exportaciéon de
especies exdticas, la medicina veterinaria o la sanidad vegetal, a cuyos marcos
regulatorios ya nos referimos. El egemplo mas relevante en este sentido es el del
Ministerio de la Agricultura, organismo encargado de dirigir, ejecutar y controlar la
aplicacion de la politica del Estado y del Gobierno respecto a las actividades forestales
y de lafloray faunasilvestre, veterinaria, entre otras.
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Naturalmente y como ya vimos, € sector de salud también esta involucrado, en tanto el
Ministerio de Salud Publica dirige, gjecuta y controla la politica del Estado y el Gobierno en lo
referente ala atencion de los problemas de salud de la poblaci6n.

Otros organismos estrechamente vinculados a la temética, son los relacionados con la
seguridad interna 'y la proteccién de las instalaciones. Tal es el caso del Ministerio del Interior, €l
cual dirige, gecuta y controla la organizacion, mantenimiento y defensa de la seguridad y orden
interno del paisy tiene entre sus atribuciones y funciones principales la direccion del Sistema de
Seguridad y Proteccidn Fisica, conjunto de medidas organizativas y de control, personal y medios
de seguridad y proteccion, destinados a garantizar la integridad y custodia de las personas, bienesy
recursos ante posibles amenazas de diversa indole.

A €dllo se anade el Estado Mayor Nacional de la Defensa Civil, 6rgano encargado de velar
por el cumplimiento de las medidas de defensa civil, las que a su vez se entienden como €l conjunto
de medidas defensivas de caracter estatal, llevadas a cabo en tiempo de paz y durante las
situaciones excepcionales, con € propdsito de proteger a la poblacion y a la economia nacional
contra los medios de destruccion del enemigo y en los casos de desastres naturales y otros tipos de
catastrofes, asi como de las consecuencias del deterioro del medio ambiente. El Presidente del
Consgjo de Estado dirige la Defensa Civil mediante e Ministro de las Fuerzas Armadas
Revolucionarias, quien para €ello cuenta con € Estado Mayor Nacional de la Defensa Civil,
principal érgano de direccién del sistema.

Cabe mencionar por Ultimo a Ministerio de Trabajo y Seguridad Social, € cua dirige,
regulay controla la politica estatal y de gobierno, en los aspectos relacionados con la proteccion
del trabajo en las instalaciones y las medidas de seguridad correspondientes, asi como a la Aduana
Genera de la Republica, sistema de érganos directamente subordinado al Consgjo de Ministros,
gue tiene a su cargo € régimen aduanero y, en ese sentido, controla lo dispuesto en las
disposiciones relativas a la importacion y exportacion de agentes biolégicos y organismos
modificados genéticamente.

8. El caso de México

México se encuentra entre los paises que presentan uno de los niveles méas ato de
biodiversidad en el mundo, a igual que otros paises latinoamericanos.'® Por otra parte, el pais ha
venido desarrollando una cierta capacidad biotecnoldgica, que es mas evidente en € campo de la
produccién de plantas transgénicas. ™

La proteccién de esa diversidad biol6gica es un asunto prioritario en € pais, o que ha dado
origen a un conjunto de medidas que, entre otras cosas, se ocupan de la seguridad biolégicay, en
especial, de la seguridad de |a biotecnol ogia moderna, cuyo desarrollo es vertiginoso.

109 A nivel de especies, en México existen al menos 23.702 especies conocidas de plantas, 5.167 de especies de vertebrados (de los
cuales a menos 1.054 son aves, 704 son reptiles y 491 mamiferos), 6.000 especies de hongos, 2.625 arécnidos, 2.780 de
homépteros (cigarras, pulgones, piojos de las plantas), 2.344 de curculiénidos (gorgojos), 1.805 de abejas y 1.816 mariposas.
México ocupa €l cuarto lugar en e mundo en especies de plantas y anfibios, el segundo en mamiferosy e primero en reptiles. Estas
especies tienen un alto nivel de endemismo. En efecto, México cuenta con 9.670 especies endémicas de plantas (mayoritariamente
faner6gamas), 1.760 de arécnidos, més de 265 de homdpteros, 951 de curculionidos, 200 de mariposas, 174 de anfibios, 368 de
reptiles, 111 de aves y 142 de mamiferos (cf. Secretaria de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca e Instituto Nacional de
Geografiay Estadistica, Estadisticas del Medio Ambiente, México, 1997, p. 71.

Desde 1983 se lleva a cabo este tipo de actividades en el Departamento de Ingenieria Genética de Plantas de la Unidad Irapuato del
Centro de Investigacion y Estudios Avanzados (Instituto Nacional Politécnico), a que posteriormente se sumaron € Instituto de
Biotecnologia y & Centro de Fijacion de Nitrégeno de la Universidad Nacional Auténoma de México, € Centro de Investigacion
Cientifica de Yucatan, e Instituto Nacional de Investigaciones Forestales, Agricolas y Pecuarias, € Colegio de Posgraduados, la
Universidad de Aguascalientes y € Instituto Tecnolégico de Celaya. Ademés, en México se encuentra un grupo de biotecnologia
agricola que pertenece a Centro Internacional parael Mejoramiento del Maiz y Trigo.
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Hasta ahora, en lo que se refiere especificamente a la agricultura mexicana, se han
autorizado mas de cien solicitudes de liberacién de OVM en campo, en invernadero, en siembra en
macetas 0 en laboratorio; pero, en lamayoria de los casos, se hatratado de laincorporacion de una

caracteristica a las especies y las autorizaciones han sido de un solo tipo."** Esta situacion, sin
embargo, se esta haciendo cada dia mas compleja.

Politicay derecho

La poalitica de bioseguridad del gobierno federal se ha venido estructurando, a lo largo del
tiempo, en ciertos sectores claves de la administracion publica federal, como son de manera
principal € sector del medio ambiente y los recursos naturales, €l sector agropecuario y el sector
salud. Esta politica se expresa en los planes y programas que son el producto sexenal del sistema
nacional de planeacién, pero con mas frecuencia en la legislaciéon que se ha venido expidiendo en
los dltimos afios. No existe, sin embargo, una politica clara, suficiente y congruente que cubra
todos los componentes de |a bioseguridad, en especial la seguridad de |a biotecnologia moderna.

En e sector del medio ambiente y los recursos naturales, € Programa de Medio Ambiente
1995-2000 llama la atencién sobre la importancia del capital ecolégico del paisy laimportancia de
su preservacion. El Programa de conservacion de lavida silvestre y diversificacién productivaen el
sector rural 1997-2000, por su parte, subraya la relevancia de la informacién genética que posee la
vida silvestre en América Latinay sefiala que son de propiedad de |os paises que laintegran solo €l
11% de todas las patentes existentes en biotecnologia que han sido desarrolladas a partir de
recursos y productos silvestres latinoamericanos son propiedad de los mismos. El 89% restante,
pertenece a Japon, Estados Unidos y a paises miembros de la Unién Europea. Por Ultimo, €
Programa forestal y de suelo 1995-2000 destaca la importancia de la biotecnologia moderna en la
recuperacion de los suelos productivos que se han perdido debido a la instrumentacion de practicas
agropecuarias inadecuadas o actividad industrial contaminante.

El Programa agropecuario y de desarrollo rural 1995-2000, por su parte, subraya la
importancia que la presente administracién le reconoce a la biotecnologia moderna en este campo,
cuando sefiala en esta disciplina se est4 gestando |o que puede ser la segunda “revolucion verde’:
“la ingenieria genética’ —dice el Programa— “estd muy cerca de ofrecer resultados espectaculares
para el aumento de la productividad y la conservacion del medio ambiente”, por |o que propone la
elaboracion de un Programa Naciona de Biotecnologia Agropecuaria, 10 gue hasta la fecha no ha
ocurrido.

Una parte importante del Programa esta dedicado a la planeacién del fortalecimiento de las
medidas y acciones fitozoosanitarias que permitan proteger a pais de la introduccion de plagas y
enfermedades que afectan a los animales y vegetales, asi como evitar la diseminacion de las ya
existentes. En materia de sanidad agropecuaria, €l Programa se propone afrontar €l reto de evitar el
ingreso al pais de plagas y enfermedades exdticas para la agricultura y la ganaderia nacionales, asi
como de controlar y erradicar las enfermedades y plagas que existen en México. El Programa se
propone, ademas, promover el intercambio comercial de productos del sector agropecuario con
otros paises dentro del marco de acuerdos y convenios internacionales que en materia de sanidad

1 ¢f. @ documento titulado “Organismos vivos modificados en la agricultura mexicana: desarrollo biotecnolégico y conservacion de
ladiversidad biologica’, preparado parala Presidencia de la Republica por investigadores de diez instituciones, bajo la coordinacion
dela Comisién Nacional de Cienciay Tecnologiay la Comisién Nacional para el Conocimiento y Uso de la Biodiversidad (abril de
1999), p. 20.
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vegetal y salud animal estén en vigor 0 se establezcan bilateralmente o como parte de tratados
multilaterales. ™

El Programa de reforma del sector Salud 1995-2000, finalmente, se propone un conjunto de
acciones que implican €l reforzamiento de las Comisiones de Investigacion, Eticay Bioseguridad,
en las instituciones donde se realiza investigacion en salud, asi como apoyar la creacién de
unidades que sirvan de sustento a varias instituciones, entre ellas Unidades de Biotecnologia.

Todas estas referencias muestran la existencia de una politica nacional en materia de
bioseguridad, que se expresa en los diversos sectores de la administracion publica federal que
tienen alguna vinculacién con el tema, pero que no alcanza la integridad que se requeriria, por lo
menos dentro del sistema nacional de planeacion. Sin embargo, y tal como se ha dicho, los
elementos mas importantes de esta politica se encuentran en la propia legislacién que regula la
materia, como se vera a continuaci on.

En todo caso, la necesidad de una politica clara, suficiente y congruente sobre la
bioseguridad, ya ha llevado a la formulacion de una propuesta especifica de creacion de un
organismo que integre la politica nacional sobre bioseguridad y que cuente con amplia credibilidad
e independencia, 10 que garantizaria la rectoria del Estado en un tema de gran relevancia publicay,
ademas, que la toma de decisiones para evitar l0s posibles dafios a la diversidad bioldgicay a la
salud humana cuente con un amplio respaldo social y de la comunidad cientifica™® Estainiciativa
se ha concretado hace algunos dias atras con la creacion mediante Acuerdo presidencial de la
Comision Intersecretarial de Bioseguridad y Organismos Genéticamente Modificados, que es
examinada més adelante."*

La legidacion sobre la materia se encuentra presidida por la Ley Genera del Equilibrio
Ecolégico y la Proteccion al Ambiente de 1988 (LGEEPA), que es unaley “marco” en lo que hace
alaproteccion del medio ambientey la promocion del desarrollo sostenible. Esta Ley fue objeto de
profundas modificaciones en 1996. La LGEEPA no regula de una manera sistemdica la
bioseguridad, pero contiene algunas disposiciones que se refieren especialmente a la seguridad de
|a biotecnol ogia moderna, como es el caso de los articulos 87 y 87 bis.'™

En efecto, el articulo 87 dispone que la colecta de especies de flora y fauna silvestre, asi
como de otros recursos biol 6gicos con fines de investigacién cientifica, requiere de autorizacion de
la Secretaria y debera sujetarse a los términos y formalidades que se establezcan en las normas
oficiales mexicanas que se expidan, asi como en los demés ordenamientos que resulten aplicables;
pero, previene expresamente que estas autorizaciones no podran amparar el aprovechamiento para
fines de utilizacién en biotecnol ogia.

12 Dentro de esta estrategia se incluye la comunicacion permanente con los servicios sanitarios de otros paises, con €l fin de realizar el

intercambio de informacion técnica y de especialistas, asi como con organismos internacionales tales como la Oficina Internacional
de Epizoctias, € Organismo Internacional Regional de Sanidad Agropecuaria, € Ingtituto Interamericano de Cooperacion para la
Agricultura, la Oficina Sanitaria Panamericana, la Organizacion para la Proteccion de Plantas, la OMS, la FAO, & Codex
Alimentarius'y con los Estados Partes de la Convencio6n Internacional de Proteccion Fitosanitaria.

Cf. e documento titulado “Organismos vivos modificados en la agricultura mexicana: desarrollo biotecnolégico y conservacion de
ladiversidad biolégica’, preparado parala Presidencia de la Republica por investigadores de diez instituciones, bajo la coordinacion
dela Comision Nacional de Cienciay Tecnologiay la Comisién Nacional para el Conocimiento y Uso de la Biodiversidad (abril de
1999).

El mencionado Acuerdo fue publicado en el Diario Oficial de la Federacion del 5 de noviembre de 1993 y crea esta Comision con
¢l objeto de coordinar las politicas de la Administracién Pablica Federal relativas a la bioseguridad y a la produccion, importacion,
exportacion, movilizacion, propagacion, liberacion, consumo y, en general, uso aprovechamiento de organismos genéticamente
modificados, sus productosy subproductos.

El articulo 3° de la Ley define la biotecnologia como “toda aplicacion tecnol dgica que utilice recursos biol dgicos, organismos vivos
0 sus derivados para la creacion o modificacion de productos o procesos para usos especificos’. El mismo precepto define los
recursos bioldgicos como “los recursos genéticos, los organismos o partes de ellos, las poblaciones, o cualquier otro componente
biético de los ecosistemas con valor o utilidad real o potencial para € ser humano” y, a su vez, a los recursos genéticos como “el
material genético de valor real o potencial”.
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Por su parte, el articulo 87 bis prescribe que e aprovechamiento de especies de floray fauna
silvestre, asi como de otros recursos biolégicos con fines de utilizacion en la biotecnologia,
también requiere de autorizacion de la Secretaria, la que solo podré otorgarse si se cuenta con €l
consentimiento previo, expreso e informado, del propietario o legitimo poseedor del predio en €l
gue el recurso biolbgico se encuentre.

Pero, €l articulo 87 bis agrega dos reglas importantes. primero, los propietarios o |egitimos
poseedores del predio tendran derecho a una reparticién equitativa de los beneficios que se deriven
0 puedan derivarse de los aprovechamientos a que se refiere este articulo, con arreglo a las
disposiciones juridicas aplicables; y, segundo, la Secretaria de Medio Ambiente, Recursos
Naturales y Pesca (SEMARNAP) y las demés dependencias competentes de la administracion
publica federal deberan establecer los mecanismos necesarios para intercambiar informacion
respecto de autorizaciones o resoluciones relativas a aprovechamiento de recursos biol 6gicos para
los fines de |a biotecnologia.

En este tema, Yy quizas mas que en cualquier otro, la conservacion de la biodiversidad puede
estar amenazada por factores externos. De alli que €l articulo 85 de la LGEEPA prescriba que,
cuando asi se requiera para la proteccion de las especies, la SEMARNAP promovera ante la
Secretaria de Comercio y Fomento Industrial el establecimiento de medidas de regulacion o
restriccion, en forma total o parcial, a la exportacion o importacion de especimenes de la flora 'y
fauna silvestres e impondra las restricciones necesarias para la circulacion o transito por €
territorio nacional de especies de la flora y fauna silvestres procedentes del y destinadas al
extranjero. El precepto, que data de 1988, no se refiere de manera explicita a los organismos vivos
modificados.

Existe, sin embargo, otra disposicion mas amplia sobre la materia, que se ubica dentro de las
normas sobre materiales y residuos peligrosos y que podrian aplicarse alos OVM si élos pudieran
entenderse como materiales peligrosos, de acuerdo con su definicion legal.™™® Se trata del articulo
153, en virtud del cual la importacion o exportacién de materiales o residuos peligrosos se debe
sujetar a las restricciones que establezca € Ejecutivo Federal, de conformidad con lo dispuesto en
laLey de Comercio Exterior. En todo caso, corresponde ala SEMARNAP el control y lavigilancia
ecoldgica de los materiales o residuos peligrosos importados o a exportarse, aplicando |as medidas
de seguridad que correspondan, sin perjuicios de lo que sobre este particular prevé la Ley
Aduanera. Ademas, las autorizaciones que se otorguen para la importacion o exportacion de
materiales peligrosos pueden revocarse, entre otros casos, cuando por causas supervivientes se
compruebe gue los materiales peligrosos autorizados constituyen mayor riesgo para el equilibrio
ecoldgico que el que se tuvo en cuenta para el otorgamiento de la autorizacion correspondiente y
cuando la operacion de importacién o exportacion no cumplan los requisitos fijados en la guia
ecoldgica que expidala SEMARNAP.

Otro precepto que debe tenerse en cuenta en materia de bioseguridad y conservacion y
utilizacion sostenible de la biodiversidad es € articulo 143 de la LGEEPA, en virtud del cua los
plaguicidas, fertilizantes y demés materiales peligrosos estdn sujetos a las normas oficiales
mexicanas que expidan en el ambito de sus respectivas competencias, la Secretariay las Secretarias
de Agricultura, Ganaderiay Desarrollo Rural, de Salud y de Comercio y Fomento Industrial.

Sin embargo, mecanismos basicos de la LGEEPA como la evaluacién del impacto ambiental
y laregulacion de | as actividades altamente riesgosas, no consideran los riesgos de la biotecnologia
moderna dentro de sus prescripciones. El instrumento mas importante para este efecto son las
normas oficiales mexicanas que se establecen de acuerdo con lo prescrito en laLey de Metrologiay

16 |_os materiales peligrosos son definidos en e articulo 3° de la LGEEPA como los “elementos, substancias, compuestos, residuos o
mezcla de elos que, independientemente de su estado fisico, representen un riesgo para e ambiente, la salud o los recursos
naturales, por sus caracteristicas corrosivas, reactivas, explosivas o biolgico-infecciosas’.
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Normalizacion de 1993 y con arreglo ala legislacion vigente. Para estos efectos, la legislacion méas
relevante se encuentra constituida por la Ley Federal de Sanidad Vegetal y la Ley Federal de
Sanidad Animal. Sin embargo, la reciente expedicién de la Ley Genera de Vida Silvestre,
publicada en el Diario Oficial de la Federacién del 3 de julio de 2000, ha modificado este marco
general de la bioseguridad, aunque no regula especificamente e tema, en los términos que se
sefialan més adelante.

En la Ley de Metrologia y Normalizacion se dispone que las normas oficiales mexicanas
tendrdn como finalidad establecer, entre otras, lo siguiente: 1) las caracteristicas y/o
especificaciones que deban reunir los productos y procesos cuando éstos puedan constituir un
riesgo para la seguridad de las personas o dafiar la salud humana, animal, vegetal, e medio
ambiente genera y laboral, o para la preservacion de recursos naturales; 2) las caracteristicas y/o
especificaciones, criterios y procedimientos que permitan proteger y promover el mejoramiento del
medio ambiente y los ecosistemas, asi como la preservacion de los recursos naturales; 3) las
caracteristicas y/o especificaciones, criteriosy procedimientos que permitan proteger y promover la
salud de las personas, animaes o vegetales;, 4) la determinacion de la informacion comercial,
sanitaria, ecolégica, de calidad, seguridad e higiene y requisitos que deben cumplir las etiquetas,
envases, embalaje y la publicidad de los productos y servicios para dar informacion al consumidor
0 usuario, y 5) las caracteristicas y/o especificaciones que deben reunir los equipos, materiales,
dispositivos e instalaciones industriales, comerciales, de servicios y domésticas para fines
sanitarios, acuicolas, agricolas, pecuarios, ecolégicos, de comunicaciones, de seguridad o de
calidad y particularmente cuando sean peligrosos.

La Ley Federal de Sanidad Vegeta de 1994 tiene como finalidad regular y promover la
sanidad vegetal. La sanidad vegetal, a su vez, tiene como objeto promover y vigilar la observancia
de las disposiciones fitosanitarias; diagnosticar y prevenir la diseminacion e introduccién de plagas
de los vegetales, sus productos y subproductos; establecer medidas fitosanitarias, y regular la
efectividad biol6gica, aplicacién, uso y manejo de insumos, asi como el desarrollo y prestacion de
actividades y servicios fitosanitarios. Esta Ley contiene algunas disposiciones sobre los materiales
transgénicos, que define como los “genotipos modificados artificialmente que, debido a sus
caracteristicas de multiplicacion y permanencia en el ambiente, tienen capacidad para transferir a
otro organismo genes recombinantes con potencial de presentar efectos previsibles o inesperados’.
La autoridad de aplicacion de la Ley es la Secretaria de Agricultura, Ganaderiay Desarrollo Rural
(SAGAR).

Con base en estas dos Leyes se expidio el texto mas importante sobre la materia que se esta
examinando, que es la Norma Oficial Mexicana NOM-056-FITO-1995, por la que se establecen los
requisitos fitosanitarios para la movilizacion nacional, importacion y establecimiento de pruebas de
campo de organismos manipulados mediante la aplicacion de ingenieria genética. En la aplicacion
de esta NOM desempefia un papel importante el Comité Nacional de Bioseguridad Agricola, que
fue creado como un érgano auxiliar de consulta de la Direccion General de Sanidad Vegetal,
integrado por un cuerpo colegiado de especialistas en materias rel acionadas.™"’

La NOM-056 regula €l certificado para liberacion a medio ambiente de un producto
transgénico, estableciendo los requisitos que debe cumplir €l interesado para obtenerlo y e curso
gue debera darse a la solicitud que se presente para ese efecto, que consiste en su revision por el
Comité Nacional de Bioseguridad Agricolay, una vez obtenido el dictamen favorable del Comité,
en la expedicién del certificado por la Direccion General de Sanidad Vegetal (DGVS).

17 Cuyas funciones han pasado ahora al Consegjo Consultivo de Bioseguridad, en los términos del Acuerdo presidencial que crea la
Comision Intersecretarial de Bioseguridad y Organismos Genéticamente Modificados, publicado en e Diario Oficial de la
Federacion del 5 de noviembre de 1999.
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De acuerdo con esta NOM, €l solicitante debe elaborar una carta compromiso en la que se
responsabilice del mangjo o destruccion del producto en forma tal que evite su escape al medio
ambiente, una vez gue concluyan los ensayos, asi como una carta declaratoria cuando el hecho se
lleve a cabo. Ademéds, el producto transgénico liberado, movilizado y/o importado debe mantenerse
en las &reas y locales especificados en la solicitud e identificarse con una etigueta que contenga la
informacion requerida por lapropia NOM.

La persona autorizada por la SAGAR para llevar a cabo las inspecciones y seguimiento del
producto transgénico liberado, debe informar periddicamente a la misma sobre el comportamiento
de este producto, con base en los requisitos que se debieron cumplir en el certificado
correspondiente. Por su parte, la persona fisica o moral a la que se haya extendido €l certificado
fitosanitario de liberacion, debera enviar ala DGSV reportes periédicos y € reporte final sobre las
caracteristicas del comportamiento del producto transgénico de acuerdo a lo especificado en dicho
certificado.

Existe la obligacion de informar ala DGSV en € caso de liberacion accidental del producto
transgénico, 1o que debera hacerse dentro de las 24 horas posteriores a imprevisto. Si e producto
manipulado o el organismo hospedero asociado presentan caracteristicas sustancialmente diferentes
alas enlistadas en la solicitud y si presenta signos de enfermedad, o bien se presenta mortalidad o
cualquier efecto no previsto en organismos para los cuales no estaba dirigido, se debe informar por
escrito dentro de los cinco dias hébiles siguientes a imprevisto.

El personal autorizado por la Secretaria puede inspeccionar € lugar donde los productos
manipulados van a ser liberados a medio ambiente, 10s recintos cerrados antes y después de la
movilizacion y los registros de dicho producto, cuantas veces se considere necesario.

La NOM 056 regula, ademas, € certificado fitosanitario de importacién para productos
transgénicos y e aviso de movilizacién. Corresponde a la Direccion Genera de Inspeccion
Fitozoosanitaria en Puertos, Aeropuertos y Fronteras expedir ese certificado, para lo que se
reguiere, entre otras cosas, €l certificado fitosanitario internacional del pais de origen. En cambio,
para la movilizacién interestatal de un producto transgénico el interesado debera dar aviso a la
DGSV, la que debera contestar oficialmente al interesado si se puede llevar a cabo dicha
movilizacion en e mismo tiempo y procedimiento que para la importacién. La persona fisica o
moral alaque se le haya otorgado el certificado para importacion del producto transgénico, debera
informar alaDGSV de lafecha de llegada del producto a su destino final o si por alguna razén no
sellevé acabo.

LaDGSV puede cancelar € certificado de liberacidn en el medio ambiente si no se cumplen
con una o mas de las condiciones establecidas en el certificado, notificando las razones de la
cancelacién en un lapso de diez dias.

Para concluir con este tema, hay que sefialar que el éxito de la llamada agricultura organica,
gue es una reaccion a la agricultura transgénica, llevd a que se regulara esta actividad mediante la
Norma Oficial Mexicana NOM-037-FITO-1995, por la que se establecen las especificaciones del
proceso de produccidon y procesamiento de productos agricolas organicos. En esa NOM se
establecen las bases para la certificacion de los procesos de produccién y procesamiento de
productos agricolas organicos, por lo que es aplicable a los productos agricolas vegetales que
[leven indicaciones referentes ala produccion organica.

La Ley Federal de Sanidad Animal de 1993 tiene por objeto fijar las bases para €
diagnostico, la prevencion, control y erradicaciéon de las enfermedades y plagas de los animales,
con excepcion de los que tengan como hébitat € medio acuético. La Ley regula, entre otras cosas,
las medidas zoosanitarias y los andlisis de riesgo, que son la evaluacion de la probabilidad de
entrada, radicacion y propagacion de enfermedades o plagas de los animales en € territorio
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nacional o unazonadel pais, de conformidad con las medidas zoosanitarias que pudieran aplicarse,
asi como las posibles consecuencias bioldgicas, econdmicas y ambientales. La Ley también regula
los productos biolégicos, esto es, los reactivos bioldgicos, sueros, vacunas, que pueden utilizarse
para diagnosticar, tratar y prevenir enfermedades de los animales, asi como hormonas y material
genético de origen animal que sirva para fines reproductivos. La autoridad de aplicaciéon de la Ley
es la SAGAR. De esa Ley también derivan un conjunto de NOM que se vinculan al tema de la
bioseguridad.

Otra Ley que debe mencionarse en este recuento de ordenamientos juridicos que inciden en
el tema de la hioseguridad en México, es la Ley Federal de Variedades Vegetales de 1996, que
deriva del llamado “Convenio UPOV” o “Convenio de los agricultores’ (Convenio Internacional
para la Proteccion de las Obtenciones Vegetales de 1961, revisado en 1978), en el que México es
Parte Contratante. Esta Ley tiene por objeto proteger los derechos de los obtentores de variedades
vegetales, a los que le reconoce la prerrogativa de ser reconocidos como tales, asi como la de
aprovechar y explotar, de manera exclusiva aunque temporal, la variedad obtenida'y su material de
propagacién (semillas).

Sin embargo, como se ha dicho mas atrés, laLey General de Vida Silvestre, publicada en €l
Diario Oficial de la Federacién del 3 de julio de 2000, ha modificado €l marco juridico general de
la bioseguridad, aungue no regula especificamente el tema. En efecto, la Ley Genera de Vida
Silvestre tiene por objeto establecer la concurrencia del Gabierno Federal, de los gobiernos de los
Estados y de los Municipios, en e &mbito de sus respectivas competencias, relativa a la
conservacion y aprovechamiento sustentable de la vida silvestre y su habitat en €l territorio de la
Republica Mexicana y en las zonas en donde la Nacion egjerce su jurisdiccion (articulo 1°),
entendiendo por vida silvestre a “los organismos que subsisten sujetos a los procesos de evolucion
natural y gque se desarrollan libremente en su habitat, incluyendo sus poblaciones menores e
individuos que se encuentran bajo el control del hombre, asi como losferales’ (articulo 3°).

Uno de los temas que regula esta Ley es € que se refiere a los g emplares y poblaciones
exoticos, estableciendo a este respecto que su manegjo “sblo se podra llevar a cabo en condiciones
de confinamiento, de acuerdo con un plan de manejo que debera ser previamente aprobado por la
Secretariay en € que se estableceran las condiciones de seguridad y de contingencia, para evitar
los efectos negativos que los gjemplares y poblaciones exéticos pudieran tener parala conservacion
de los giemplares y poblaciones nativos de la vida silvestre y su habitat” (articulo 27). Agrega la
Ley que “el establecimiento de confinamientos sblo se podra realizar de conformidad con lo
establecido en las disposiciones aplicables, con la finalidad de prevenir y minimizar los efectos
negativos sobre los procesos bioldgicos y ecoldgicos, asi como la sustitucion o desplazamiento de
poblaciones de especies nativas que se distribuyan de manera natural en e sitio”.

Estas no son las Gnicas normas sobre la materia que contiene la mencionada Ley General de
Vida Silvestre. En efecto, entre otras pueden también mencionarse las disposiciones sobre
liberacion de ejemplares de la vida silvestre al hébitat natural con fines de reproduccion o
reintroduccion en el marco de proyectos que cumplan con determinados requisitos (articulo 80) e,
incluso, sobre liberacién de un determinado € emplar a su habitat natural (articulo 79).

LalLey Genera de Vida Silvestre, sin embargo, no regular de una maneraintegral el tema de
la bioseguridad. Para este efecto, debera expedirse una ley especial sobre la materia, que desarrolle
todas y cada una de las cuestiones que plantea este tema, cifiéndose por cierto, en lo que
corresponda, alas reglas del Protocolo sobre la Seguridad de Biotecnologia suscrito por México.

LaLey General de Salud de 1984 concurre con las anteriores a regular ciertos componentes
de la bioseguridad, desde la perspectiva de la proteccion de la salud humana. Una disposicion
basica de la Ley es e articulo 98, en virtud del cua en las ingtituciones de salud, bajo la
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responsabilidad de los directores o titulares respectivos y de conformidad con las disposiciones
aplicables, se debe consgtituir una comisién de bioseguridad, encargada de regular el uso de
radiaciones ionizantes o de técnicas de ingenieria genética.

Otra disposicion basica de la Ley es € articulo 232, que se refiere a los medicamentos de
origen biolégico de accion inmunolégica y ordena que éstos deben ostentar en su etiqueta las
especificaciones del organismo vivo que se utilizd para su preparacién y € nombre de la
enfermedad alacual se destinan, de acuerdo ala nomenclaturainternacional aceptada.

La Ley General de Salud también regula los plaguicidas, fertilizantes y sustancias téxicas
desde el punto de vista de la salud humana, disponiendo por g emplo que durante el proceso, uso o
aplicacion de los plaguicidas, fertilizantes y substancias toxicas, se evitara €l contacto y la
proximidad de los mismos con alimentos y otros objetos cuyo empleo, una vez contaminados,
represente riesgo parala salud humana (articul o 280).

En materia de importacién y exportacién de estos productos y materias primas, la Ley
encomienda a la Secretaria de Salud €l control sanitario de los mismos (articulo 283). Se requiere
autorizacion sanitaria de la Secretaria de Salud para la importacion de plaguicidas, fertilizantes y
substancias téxicas que constituyen un riesgo parala salud (articulo 298).

De la Ley General de Salud deriva una importante norma oficial mexicana, la NOM-048-
SSA1-1993, que establece e método normalizado para la evaluacién de riesgos a la salud como
consecuencia de agentes ambientales y que viene a llenar la necesidad de contar con un
instrumento Util que permita a la autoridad sanitaria valorar €l grado de riesgo de una poblacion
determinada, ya sea la expuesta laboralmente a los agentes, como las que por diversos motivos
permanecen un tiempo prolongado en |a vecindad donde se generan los factores de riesgo y que por
ello pueden verse afectados en su salud.

Cuando se trata de productos transgénicos, cobran una especial importancialas disposiciones
sobre proteccion del consumidor que se refiere ala informacién que debe proporcionérseles. En el
caso de México, laLey Federal de Proteccion al Consumidor dispone gue todo proveedor de bienes
0 servicios esta abligado a informar clara, veraz y suficientemente al consumidor, cualquiera que
sea €l medio que utilice, quedando prohibida toda informacién que directa o indirectamente
implique inexactitud, obscuridad, omision, ambigledad, exageracién o que por cualquier otra
circunstancia puedainducir al consumidor a engafio, error o confusion sobre, entre otros elementos,
los componentes o ingredientes que integran el producto o el porcentaje en gue concurran en él, asi
como sobre los beneficios o implicaciones de su uso (articulo 5°).

Administracion

La bioseguridad y, dentro de €ella, la seguridad de la biotecnologia es una materia que es de
competencia, principalmente, de las tres Secretarias de Estado que se han venido mencionando: la
Secretaria de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca; la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia y Desarrollo Rural; y la Secretaria de Salud. Cada una de ellas cuenta con distintos
organismos que integran el nicleo basico de la gestidn de la bioseguridad en el plano federal.

La SEMARNAP desempefia un papel principal en la conservacion y utilizacion sostenible de
labiodiversidad. De acuerdo con €l articulo 32 bis de la Ley Organica de la Administracion Plblica
Federal (LOAPF), modificada en 1994, a ella le corresponde fomentar la proteccion, restauracion y
conservacion de los ecosistemas y recursos naturales, asi como formular y conducir la politica
nacional en materia de recursos natural es, siempre que no estén encomendados expresamente a otra
dependencia, y administrar y regular €l uso y promover e aprovechamiento sustentable de los
recursos naturales que correspondan a la Federacion, con excepciéon del petréleo y todos los
carburos de hidrégenos liquidos, sélidosy gaseosos, asi como mineral es radioactivos.

70



CEPAL — SERIE Seminariosy conferencias N*5

La SEMARNAP cuenta con un organismo desconcentrado que es e Instituto Nacional de
Ecologia (INE), a que le corresponde, en los términos del articulo 54 del Reglamento Interior de la
Secretaria, formular, conducir y evaluar la politica nacional en materia de ecologiay proteccion del
medio ambiente, para asegurar la conservacion y restauracion de los ecosistemas, asi como su
aprovechamiento y desarrollo sustentable. Una de las funciones especificas del INE es evaluar,
dictaminar y resolver las manifestaciones de impacto ambiental de proyectos de desarrollo, asi
como evaluar, dictaminar y resolver sobre los estudios de riesgos ambientales que presenten los
responsables de la realizacion de actividades altamente riesgosas en establ ecimientos de operacion.
Para €l gercicio de sus atribuciones, el INE cuenta con diversas unidades administrativas, entre
ellas una Direccién General de Materiales, Residuos y Actividades Riesgosas; una Direccion
Genera de Ordenamiento Ecol6gico e Impacto Ambiental; y una Direccion General de Regulacion
Ambiental.

La Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural (SAGAR) es la dependencia
federal que, de acuerdo con €l articulo 35 de la LOAPF, se encarga de estos temas. Entre las
atribuciones especificas de la SAGAR se incluye fomentar los programas y elaborar normas
oficiales de sanidad animal y vegetal, asi como atender, coordinar, supervisar y evaluar las
campafas de sanidad, asi como organizar y fomentar las investigaciones agricolas, ganaderas,
avicolas, apicolas y silvicolas, estableciendo institutos experimentales, laboratorios, estaciones de
cria, semilleros y viveras, vinculandose a las instituciones de educacién superior de las localidades
gue correspondan, en coordinacion, en su caso, con la SEMARNAP. Corresponde a la misma
Secretaria participar, junto con la SEMARNAP, en la conservacion de los suelos agricolas,
pastizales y bosques, y aplicar las técnicas y procedimientos conducentes.

La SAGAR tiene varios organismos desconcentrados, como se puede ver en su Reglamento
Interior, entre ellos € Instituto Nacional de Investigaciones Forestales, Agricolas y
Pecuarias(INIFAP), en el que se redlizan actividades de desarrollo de la biotecnologia *® y e
Servicio Nacional de Inspeccion y Certificacion de Semillas.™

En este tema, sin embargo, €l organismo desconcentrado mas importante de la SAGAR esla
Comision Nacional de Sanidad Agropecuaria, que fue creada recientemente para agrupar en un solo
organismo los servicios fitozoosanitarios, adscribiéndosele las Direcciones Generales de Sanidad
Vegetal, Salud Animal y de Inspeccion Fitozoosanitaria en Puertos, Aeropuertos y Fronteras, asi
como las estructuras paralelas Centro Nacional de Servicios de Constatacién en Salud Animal,
Centro Naciona de Servicios de Diagnésticos en Salud Animal, Unidad Moscadel Mediterraneo,

18 En efecto, de acuerdo con e articulo 37 de ese Reglamento corresponde a INIFAP, entre otras funciones generar y adaptar
conocimientos y tecnologias agropecuarias y forestales, asi como realizar investigaciones y promover € uso de la tecnologia
necesaria para conservar, proteger, fomentar, restaurar y aprovechar racionamente y de manera sostenible la produccion agricola,
ganadera, silvicola, avicola, apicolay forestal.

Con arreglo a articulo 52 del Reglamento Interior de la SAGAR, corresponde a ese Servicio, entre otras funciones, fomentar,
promover, organizar y coordinar, en su caso, las actividades relativas a la proteccion de los derechos del obtentor, transferencia de
tecnologia en materia de recursos fitogenéticos y variedades vegetales; establecer, conjuntamente con las deméas dependencias e
instituciones vinculadas, politicas, acciones y acuerdos internacionales sobre conservacion, acceso, uso y mangjo integral de los
recursos fitogenéticos, derechos de proteccién de los obtentores y andlisis de calidad de semillas; y elaborar proyectos de Normas
Oficiales Mexicanas y Normas Mexicanas para la proteccion, evaluacion y caracterizacion varietal, asi como las de certificacion de
semillasy, una vez aprobadas vigilar su aplicacion.
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Centro Nacional de Referenciay Comision México-Estados Unidos para la Prevencion de la Fiebre
Aftosay otras Enfermedades Exéticas de los Animales.™

En &l @mbito de esta Comision habia venido desarrollando hasta ahora sus funciones el varias
veces mencionado Comité Nacional de Bioseguridad Agricola (CNBA), creado como 6rgano de
consulta de la Direccién General de Sanidad Vegetal '

Por ultimo, |a Secretaria de Salud es la dependencia federal encargada, en los términos del
articulo 39 de la LOAPF, de establecer y conducir la politica nacional en materia de salubridad
general, con excepcion de lo relativo a saneamiento del ambiente. Entre sus muchas funciones, se
encuentra planear, normar, coordinar y evaluar € Sistema Nacional de Salud y proveer a la
adecuada participacion de las dependencias y entidades publicas que presten servicios de salud, a
fin de asegurar el cumplimiento del derecho ala proteccion de la salud; planear, normar y controlar
los servicios de regulacién sanitaria que correspondan al Sistema Nacional de Salud; organizar y
administrar servicios sanitarios generales en toda la Republica; dirigir la policia sanitaria general
de la Republica, con excepcidn de la agropecuaria, salvo cuando se trate de preservar la salud
humana; dirigir la policia sanitaria especial en los puertos, costas y fronteras, con excepcion de la
agropecuaria, salvo cuando afecte o pueda afectar ala salud humana; realizar el control higiénico e
inspeccién sobre preparacidn, posesion, uso, suministro, importacion, exportacion y circulacion de
comestibles y bebidas; realizar € control de la preparacién, aplicacién, importacion y exportacion
de productos hiol6gicos, excepcion hecha de los de uso veterinario; regular la higiene veterinaria
exclusivamente en lo que se relaciona con los alimentos que puedan afectar a la salud humana; y
actuar como autoridad sanitaria, gjercer las facultades en materia de salubridad general que las
leyes le confieren al Ejecutivo Federal, vigilar el cumplimiento de la Ley General de Salud, sus
reglamentos y demas disposiciones aplicables y gercer la accion extraordinaria en materia de
salubridad general.

La Secretaria de Salud cuenta con diversas Direcciones Generales que se ocupan de temas
gue se vinculan a la bioseguridad, entre las cuales se pueden mencionar la Direccion General de
Calidad Sanitaria de Bienes y Servicios y la Direccion General de Salud Ambiental.'® En este
recuento de los componentes administrativos en México de la bioseguridad y, en términos méas
especificos, de la seguridad de la biotecnologia moderna, debe sefialarse que existe una Comision

120 De acuerdo con @ articulo 47 del Reglamento Interior de la SAGAR, corresponde a la Comision, entre otras muchas funciones,
establecer y expedir permisos, licencias, certificados, dictdmenes y cualquier otro instrumento de regulacion en materia
fitozoosanitaria; realizar inspecciones fitozoosanitarias en puertos, aeropuertos, fronteras y puntos de verificacion que se
determinen; normar, en coordinacion con las dependencias competentes, la expedicidn de documentos para €l registro e importacion
de plaguicidas de uso agricolay de la maquinaria y equipos necesarios para su aplicacion, asi como emitir los dictamenes técnicos
que correspondan; normar y supervisar € uso de plaguicidas y de la maquinaria y equipo para su aplicacion, asi como evaluar su
efectividad y calidad en € control de plagas y enfermedades, de conformidad con las normas oficiales; normar y regular, en términos
fitozoosanitarios, la importacion y movilizacion de productos y subproductos agropecuarios, asi como la importacion de productos
biolégicos, quimicos, farmacéuticos y alimenticios de origen agropecuario, incluyendo alimentos para el consumo de animales, asi
€omo, en su caso, el equipo de transporte para su movilizacion, empaque y almacenamiento; regular, en términos zoosanitarios, la
fabricacion nacional de productos biolégicos, quimicos, farmacéuticos y alimenticios para uso en animales o consumo de éstos,
cuando puedan constituirse en un riesgo zoosanitario, incluyendo los servicios vinculados a proceso productivo, asi como, en su
caso, controlar su destino y aplicacién; retener o denunciar los bienes que reporten riesgo fitozoosanitario para e pais o incumplan
con las disposiciones legales aplicables, etc. Como se ha dicho, las funciones con que cuenta esta Comision han pasado a Consejo
Consultivo de Bioseguridad creado por € Acuerdo presidencial que establece la Comisién Intersecretarial de Bioseguridad y
Organismos Genéticamente M odificados.

La Ley Federal de Sanidad Vegetal cred € Consgo Nacional Consultivo Fitosanitario, que es € 6érgano nacional de consulta en
materia de sanidad vegetal, que apoya a la Secretaria en la formulacion, desarrollo y evaluacion de las medidas fitosanitarias
(articulo 16).

Con arreglo a articulo 22 del Reglamento Interior de la Secretaria, corresponde a esa Ultima Direccion, entre otras muchas
funciones, realizar estudios y determinar los valores de concentracién maxima permisible para € ser humano de contaminantes en e
ambiente; ejercer e control y vigilancia sanitarios de los establecimientos en que se desarrollen actividades que por € mangjo de
agentes toxicos 0 peligrosos representen un riesgo para la salud; asi como de los establecimientos, productos y servicios que asi se
determinen por Acuerdo del Secretario; y gercer el control y vigilancia sanitarios y expedir o revocar, en su caso, |as autorizaciones
sanitarias, respecto del proceso, importacién, exportacion y disposicion final de plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias
toxicas o peligrosas parala salud.
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Nacional parael Conocimientoy Uso de laBiodiversidad (CONABIO), que fue creada en 1992 por
Acuerdo presidencial, reformado en 1994. La CONABIO es una comision intersecretaria
establecida con arreglo a articulo 21 de la Ley Orgéanica de la Administracion Publica Federal
(LOAPF), que le otorga a Presidente de la Republica la facultad de “constituir comisiones
intersecretariales, para el despacho de asuntos en que deban intervenir varias Secretarias de Estado
0 Departamentos Administrativos’ (parrafo primero), las que “podran ser transitorias o
permanentes y serén presididas por quien determine el Presidente de la Republica’ (parrafo
tercero).

La CONABIO cumple una funcién basica dentro de la politica ambiental nacional sobre
preservacion de la biodiversidad y la utilizaci6n sostenible de sus componentesy, a mismo tiempo,
€s una respuesta al compromiso gue todos los paises asumieron en 1992 en el Convenio sobre la
Diversidad Biolégica en materia de “identificacién y seguimiento” de la biodiversidad. La
LGEEPA hace unareferenciaala Comision cuando dispone que los criterios para la preservacion y
aprovechamiento sustentable de la flora y fauna silvestres seran considerados en “el
establecimiento de un sistema nacional de informacién sobre biodiversidad y de certificacion del
uso sustentable de sus componentes que desarrolle la Comision Nacional para el Conocimiento y
Uso delaBiodiversidad” (articulo 80, fraccién V).

Por dltimo, hay que sefidlar, como se destacO al inicio, que recientemente se ha creado la
Comision Intersecretarial de Bioseguridad y Organismos Genéticamente Modificados, cuyo objeto
es “coordinar las politicas de la Administracion Publica Federal relativas a la bioseguridad y a la
produccion, importacién, exportacion, movilizacion, propagacion, liberacion, consumo y, en
general, uso aprovechamiento de organismos genéticamente modificados, sus productos vy
subproductos’ (articulo 1°). La Comision esta integrada por los titulares de las Secretarias de
Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural; Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca; Salud;
Hacienda y Crédito Publico; Comercio y Fomento Industrial, y Educacién Publica, asi como del
Consgjo Naciona de Cienciay Tecnologia. La presidencia de la Comision se gjerce de manera
rotatoria por los titulares de | as tres dependencias citadas en primer término (articulo 3°).

Junto con la Comisidn, el Acuerdo crea un Consejo Consultivo de Bioseguridad, como
organismo de consulta obligatoria de la Comisién en aspectos técnicos y cientificos, que se integra
por un minimo de diez investigadores de reconocido prestigio y experiencia en estas materias, que
pasa a asumir las funciones que habia estado desempefiando el Comité Nacional de Bioseguridad
Agricola (articulos 7° y segundo transitorio).

Las funciones de la Comisién estan sefialadas, una a una, en € articulo 2° del Acuerdo
presidencial. Entre ellas cabe destacar la elaboracién y presentacion a la consideraciéon del
Presidente de la Republica de las politicas nacionales en la materia, la incorporacién de éstas en los
programas sectoriales y la presentacion de informes periédicos al Presidente sobre los avances de
las actividades a su cargo. Otra funcion relevante de la Comision consiste en proponer la
actualizacién y mejoramiento del marco juridico en las materias de su competencia, asi como
presentar a la Comision Nacional de Normalizacion propuestas de normas oficiales mexicanas
relativas a la experimentacion, produccion, comercializacion, importacion, exportacion,
movilizacién, propagacion, liberacion al ambiente experimental, comercia y semicomercial,
consumo humano y animal de organismos que se consideren genéticamente modificados, sus
productos y subproductos. Corresponde también a la Comision determinar, de conformidad con las
disposiciones legales aplicables, criterios a efecto de que los tramites para € otorgamiento de
autorizaciones, licencias y permisos a cargo de las dependencias para la realizacion de estas
actividades sean homogéneas y tiendan ala simplificacion administrativa, asi como recomendar los
criterios que deberan observarse en la reglamentaciéon correspondiente, a efecto de hacer del
conocimiento publico los beneficios y probables riesgos del uso o0 consumo de organismos
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genéticamente modificados que se liberen alos ambitos comercial y semicomercial, de acuerdo con
lainformacion técnicay cientifica disponible.™®

9. El caso de Peru

Per(i es un pais de megadiversidad.”®* La importancia que se |e asigna a |a proteccién de la
diversidad biologica en €l pais se reflgja en la Constitucién Politica de 1993, donde se establece
gue “ el Estado esta obligado a promover la conservacion de la diversidad bioldgica’ (articulo 68).

Las areas prioritarias para €l desarrollo de la biotecnologia en Perti son la biologia vegetal, la
biologia de microorganismos e industrial y la salud humanay reproduccion animal. Debe sefidlarse
gue, de éstas, la Unica gue tiene algunos lineamientos para su desarrollo es la de biologia vegetal,
los que han sido elaborados por el Consejo Nacional de Cienciay Tecnologia (CONCY TEC).

Politicay derecho

De acuerdo con la misma Constitucién Politica, “el Estado determinala politica nacional del
ambiente” (articulo 67). Los lineamientos de esa politica estan establecidos en el Codigo de Medio
Ambiente y los Recursos Naturales de 1990. Alli la diversidad bioldgica (genética) es incluida
entre los elementos fundamentales para garantizar y elevar la calidad de la vida de la poblacién
(articulo 1°-4). La seguridad bioldgica es regulada en ese Codigo en su capitulo IX, bajo la optica
de “ladiversidad genéticay los ecosistemas’ .

No existe una politica especifica sobre la seguridad de la biotecnologia, quizas por su bajo
nivel de desarrollo en e pais. Asi lo sefiala la Estrategia Nacional de Diversidad Bioldgica del
Pert, cuando dice que “el informe sobre la situacién actual de la biotecnologia en Pert estima que
la biotecnologia ha tenido un bajo nivel de desarrollo, dado su bajo impacto en los sectores
productivos. Las causas gque conllevan a esta situacion son la falta de identificacion de esta
actividad como prioritaria para el desarrollo del pais, reducida masa critica de investigadores,
laboratorios pobremente equipados con limitado apoyo logistico e informacion, pocas lineas de
investigacion encaminadas a la solucion a mediano y largo plazo de problemas nacionales
prioritarios’.'*

12 Ademés, a la Comisién le corresponde, entre otras funciones que deben ser mencionadas especialmente, promover el

establecimiento de un registro de organismos genéticamente modificados y su permanente actualizacion; promover, con la
participacion que corresponda a la Comision Nacional para el Conocimiento y Uso de la Biodiversidad, € establecimiento de un
banco de datos sobre la presencia y distribucion de especies silvestres relacionadas con |os organismos genéticamente modificados
que se pudieran liberar, asi como mecanismos de monitoreo y evaluacion del impacto al ambiente, a la salud humana y animal
derivados de la liberacion, produccion y consumo de dichos organismos, sus productos y subproductos; y promover la
sistematizacion de la informacion nacional e internacional relevante para las funciones de la Comision, asi como promover €
establecimiento de un servicio de informacion, orientacion, atencién y quejas, en relacion con los organismos genéticamente
modificados.

La flora peruana se estima en unas 25.000 especies —10% del total mundial— de las que un 30% son endémicas. Perl es € quinto
pais del mundo en nimero de especies, primero en nimero de especies plantas de propiedades conocidas y utilizadas por la
poblacién — 4.400 especies —y primero en especies domesticadas nativas — 128. En lo que a la fauna respecta, ocupa €l primer lugar
en peces — 2.000 especies que equivalen al 10% del total mundial — el segundo lugar en aves — 1.730 especies, € tercero en anfibios
— 330 especies—y € tercero en mamiferos — 462 especies. En el pais se encuentran 70 millones de hectéreas de bosque tropical. Es
también el Perti uno de los centros mundiales de origen y domesticacién de la papa, € tomate, € tabaco, los frgoles, la chinchonay
la quinua, entre otras especies. Perll es el primer pais en variedades de papas, gjies, maiz (36) granos andinos, tubérculos y raices
andinos, posee 128 especies de plantas nativas domésticas que tienen a su vez hasta miles de variedades y diversas formas silvestres
(150 especies silvestres de papas y 15 de tomates).

Establece € Caédigo que la poblacion de todas las especies se mantendra en un nivel por lo menos suficiente para garantizar su
supervivenciay que asimismo se salvaguardaran |os ambientes necesarios para ese fin, quedando € Estado encargado de velar por la
conservacion de dichas especies y e mantenimiento de su diversidad (articulo 38).

126 Cf, |a Estrategia Nacional de Diversidad Biolégica de Per(.
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Sin embargo, el tema de la bioseguridad si aparece en la Agenda Nacional hasta el 2002 del
Consgjo Nacional de la Ambiente, dentro del frente verde (utilizacién sostenible de los recursos
naturales), definida bajo el nombre de “seguridad biotecnolégica’. No obstante, 1o que se podria
calificar como la politica nacional de seguridad biol6gica de Pert se expresa esencialmente en la
propialegidacion anivel subregional y nacional.

El nivel subregional

Como se sabe, Perll forma parte del Acuerdo de Cartagena o Comunidad Andina de
Naciones, en el marco del cua se adoptd la Decision 345/93 por la que se establece un Régimen
Comun de Proteccién alos Derechos de los Obtentores de Variedades V egetales, cuya Disposicion
Transitoria Tercera establece: “Los Paises Miembros aprobaran, antes del 31 de diciembre de 1994,
un Régimen Comun sobre Acceso a los Recursos Biogenéticos y Garantia a la Bioseguridad de la
Subregién, de conformidad con lo dispuesto en el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica...”.

Esta Decision vino a adoptarse sélo en 1996 y no incluy6 la llamada “garantia a la
bioseguridad”, probablemente porgue se encontraba en marcha, a nivel mundial, la negociacion del
Protocolo sobre la Seguridad de la Biotecnologia. En efecto, la Decision 391/96, que instaurd el
referido “Régimen comin sobre acceso a los recursos genéticos’, establece en su Disposicion
Transitoria Séptima lo siguiente: “Los Paises Miembros adoptardn un régimen comin sobre
bioseguridad, en el marco del Convenio sobre Diversidad Biolégica. Para tal efecto, los Paises
Miembros en coordinacion con la Junta, iniciaran los estudios respectivos, particularmente en lo
relacionado con el movimiento transfronterizo de los organismos vivos maodificados producto de la
biotecnologia...”.

Lostemas tradicionales de la seguridad biol 6gica, sin embargo, tienen un espacio importante
en el nivel subregional, especificamente en las normas que integran € Sistema Andino de Sanidad
Agropecuaria,*’ que fueron actualizadas por la Decision 328/92 para concordarlas con las reglas
de la Organizacién Mundial de Comercio (OMC), especialmente el Acuerdo de Medidas Sanitarias
y Fitosanitarias.'®® Esta Decision se encuentra complementada por un conjunto de normas andinas
que incorporan |os principios contenidos en dicho Acuerdo.'?

De conformidad con el Sistema existente, la importacion de productos agropecuarios
originarios de la subregién por algin Pais Miembro se rigen solo por las normas sanitarias inscritas
en e Registro de Normas Sanitarias Subregionales de la Comunidad Andina, para lo cual se
establece un procedimiento. En la elaboracion de las normas andinas se toman en consideracion las
legislaciones nacionales de los Paises Miembros y las normas sanitarias internacionales de los
organismos rectores de la OMC, la Convencion Internacional de Proteccion Fitosanitariade la FAO

121" Entre los objetivos del Sistema contenidos en el Articulo 2° de la Decisién 328 estan: d) Prevenir la diseminacién y contagio de las
plagas y enfermedades que actualmente existan en su territorio, sin que ello constituya una restriccién encubierta al comercio
intrasubregional, y f) Armonizar legislaciones fitosanitarias y zoosanitarias para la adopcion de normas sanitarias subregionales y
armonizan de registros sanitarios’ .

La informacién que sigue fue proporcionada por e Dr. Jorge Caillaux para la elaboracion del documento elaborado por la
Asociacion Latinoamericana de Derecho Ambiental, que lleva por titulo “Medio Ambiente y libre comercio en América Latina: los
desafios del libre comercio desde la perspectiva del Area de Libre Comercio de las Américas (ALCA)”, version de 31 de marzo de
1999.

La Decision 328 se complementa con una serie de normas andinas que incorporan los principios contenidos en e Acuerdo de
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la OMC, aprobadas mediante las Resoluciones 347 (Norma Sanitaria Andina para Comercio
intrasubregional de animales, productos y subproductos de origen pecuario), 431 (Norma Andina sobre requisitos fitosanitarios de
aplicacion al comercio de productos agricolas), 499 (Norma Santitaria Andina para la importaciones de animales, productos y
subproductos pecuarios provenientes de terceros paises) y 451 (Modifica Anexo 1 de la Resolucién 431) que armonizan los
requisitos zoosanitarios y fitosanitarios para € comercio intrasubregional y con terceros paises, y las Resoluciones 403 y 419 que
actualizan € Inventario Subregional de Plagas y Enfermedades de los Animales de Importancia Econdmica en laregion andinay e
Inventario Subregional de Plagas y Enfermedades de los V egetales de importancia econémica de la region andina, respectivamente.
Mediante la Resolucidn 428 se actualizo el Catalogo Bésico de Plagas y Enfermedades Exdticas a la Subregion Andina
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(CIPF), la Oficina Internacional de Epizotias (OIE) y la Comisién del Codex Alimentarius
FAO/OMS.

Entre las normas andinas que complementan la Decision 328, se encuentra la Decisién 436
de 1998, que se refiere al registro y control de Plaguicidas quimicos de uso agricola. El objetivo de
esta Decisién es establecer requisitos y procedimientos armonizados para €l registro y control de
plaguicidas quimicos de uso agricola, orientar su Uso y manejo correctos para prevenir y minimizar
dafios a la salud y el ambiente en las condiciones autorizadas y facilitar su comercio en la
subregion o distribucion. Para ese efecto, se establece que, si un Pais Miembro decide prohibir o
limitar severamente el uso de un plaguicida por riesgos ala salud humana o al ambiente, estd en la
obligacion de informar, en un plazo que no exceda de treinta dias habiles, a los demas Paises
Miembros y a la Secretaria General, y no podra exportar dicho producto sin el consentimiento
previo del pais importador. Cuando en un Pais Miembro se fabriquen o se formulen plaguicidas
guimicos con fines exclusivos de exportacién, la autoridad nacional competente de dicho pais
suministrara a pais importador, informacion acerca de los motivos por los cuales € producto no
esta registrado en el ambito nacional del pais exportador.

El nivel nacional. El Codigo del Medio Ambiente y los Recursos
Naturales y otras leyes

Este Codigo es el texto legal basico en materia de medio ambiente y recursos naturales en el
Per. Como se ha dicho més atras, el Cddigo establece los lineamientos de la politica ambiental del
pais y regula el tema de la seguridad biolégica desde la dptica de “la diversidad genética 'y los
ecosistemas’, que es la denominacion de su capitulo IX.

El Cbdigo vino ainsertarse, en 1990, en un sistema juridico gue incluia diversas leyes sobre
los recursos naturales, como era €l caso de la Ley Forestal y de Fauna Silvestre (Decreto-Ley
N°.21.147 de 1975), que establece el marco legal para la conservacion de los recursos que su titulo
indica y que, conforme lo establecié la disposicién segunda transitoria, debié haber sido
actualizada en los siguientes 60 dias calendarios a la expedicion del Codigo, 1o que aln no ocurre.
Pero este sistema ha venido renovandose en otros temas, como lo pone de manifiesto la Ley
General de Pesqueria (Decreto Ley N° 25.977 de 1992), que fija el marco legal para las actividades
relacionadas con la conservacion, el manejoy el aprovechamiento de los recursos hidrobiol égicos.

Lo més destacado para los efectos que ahorainteresa ha sido, sin embargo, la legislacién que
se ha expedido en los Ultimos tres afios y que ha culminado con una Ley que se refiere
especificamente al tema de la seguridad de |a biotecnologia. Se tratade laLey N° 26.744 de 1997,
Ley de Promocion del Manejo Integrado para el Control de Plagas; de laLey N° 26.821 de 1997,
Ley Organica para €l Aprovechamiento Sostenible de los Recursos Naturales; de laLey N° 26.839
de 1997, Ley sobre la Conservaciéon y Aprovechamiento Sostenible de la Diversidad Biolégicay de
laLey N° 27.104 de 1999, Ley de Prevencion de Riesgos Derivados del Uso de la Biotecnologia.

Regresando a Codigo del Medio Ambiente y 1os Recursos Naturales, cabe hacer notar que
las disposiciones de su capitulo 1X se ocupan, en primer término, de la introduccion de especies
exoticas, prescribiendo que requiere de autorizacion la introduccién de especies exéticas que
pueden aterar la diversidad de especies de un ecosistemasy, en términos mas generales, exigiendo

76



CEPAL — SERIE Seminariosy conferencias N*5

dicha autorizacion para toda la introduccion de especies animales y vegetales en e pais.* El
Codigo se ocupa, ademés de las enfermedades animales y vegetales. ™

El Cbdigo presta una especia atencién a tema de los recursos genéticos. En ese sentido,
dispone que “los recursos genéticos de las especies que habiten en el territorio nacional son
conservadas y aprovechadas en beneficio de las generaciones presentes y futuras’, especificando
gue e Estado puede prohibir la exportacién de recursos genéticos en los casos que lo crea
conveniente (articulo 46). El estado debe fomentar y apoyar la investigacion de los recursos
genéticos para determinar su potencial y posibilidades de uso sostenido, asi como promover €l
desarrollo y utilizacion en el lugar de origen de los recursos genéticos como medio para conservar
su existencia en beneficio de la Nacion (articulo 47). La conservacién de los recursos genéticos en
el lugar debera desarrollarse mediante la organizacion de bancos genéticos, herbarios, jardines
boténicos, zool bgicos y otros medios adecuados (articulo 48).

Junto con el Cédigo, debe considerarse dentro de este sistema sobre la bioseguridad |a ley
N° 26.744, Ley de Promocién del Manejo Integrado para el Control de Plagas, que promueve el
control de plagas en la agricultura nacional, a través del control bioldgico, cultural, genético,
mecanico y fisico e indica que para e control genético se tomaran todas las medidas necesarias de
seguridad para controlar las posibles variaciones genéticas.

De igual modo, debe considerarse la Ley Organica para el Aprovechamiento Sostenible de
los Recursos Naturales (Ley N° 26.821 de 1997), que se ocupa del establecimiento del marco legal
para €l uso sostenido de los recursos naturales del pais, asi como la Ley N° 26.839 de 1997, Ley
sobre la Conservacion y Aprovechamiento Sostenible de la Diversidad Biolégica, que regula la
conservacion y utilizacion sostenible de ecosistemas, especiesy genes. '

La Ley de Prevencion de Riesgos Derivados del Uso de la
Biotecnologia®®®

Esta Ley tiene por objeto normar la seguridad de la biotecnologia de acuerdo a la
Constitucion Politica y lo estipulado por e Articulo 8 en su literal g) y e Articulo 19, en sus
numerales 3) y 4) el Convenio de la Diversidad Bioldgica aprobado por Resolucion Legislativa
N° 26.181, siendo su finalidad proteger la salud humana, el ambiente y la diversidad biologica,
promover la seguridad en la investigacion y desarrollo de la biotecnologia en sus aplicaciones para
la produccién y prestacion de servicios, regular, administrar y controlar los riesgos derivados del
uso confinado vy la liberacion de los OVM vy regular €l intercambio y la comercializacion, dentro
del pais y con e resto del mundo, de los OVM, facilitando la transferencia tecnoldgica
internacional en concordancia con los acuerdos internacional es suscritos y que suscriba el pais.

130 Dispone del articulo 40 que “la introduccion de especies exdticas que puedan alterar la diversidad de especies de un ecosistema,

debe ser previamente autorizada por la autoridad competente” y que “no serd autorizada la introduccion de aquellas especies
exdticas cuyo efecto pernicioso se encuentre debidamente comprobado”. Por su parte, € articulo 41 prescribe que “la introduccién
al pais de especies animales o vegetales, solo podra efectuarse previa autorizacion de la autoridad competente”, la que tendra en
cuenta, entre otros, los siguientes criterios: “a) las reacciones de las nuevas especies en € medio ambiente en que van a ser
implantadas; b) las reacciones del medio receptor y de las especies nativas respecto de las que se pretende introducir; c) € riesgo de
razas o biotipos potencia mente peligrosos”.

De acuerdo con d articulo 44 del Codigo, la autoridad competente debera dictar las medidas necesarias para evitar la introduccion o
diseminacion de enfermedades animales o vegetales y el Estado debera establecer sistemas de prevencion y control epidemiol dgicos
y fomentar el uso de sistemas de control bioldgico. Agrega el articulo 45 que “para laimportacién de cualquier especimen de florao
fauna debera contarse con las certificaciones oficiales de haber cumplido con las normas del pais de origen sobre sanidad vegetal o
animal y de proteccion de las especies’.

El articulo 25 de la Ley declara de prioridad nacional la investigacion y se refiere expresamente al conocimiento, conservacion y
aplicacion industrial y medicina de los recursos genéticos mediante la biotecnologia tradicional y moderna, mientras que € articulo
30 establece que “la investigacion, desarrollo y produccioén, liberacion, introduccion y transporte en todo €l sistema nacional de
organi smos genéticamente modificados debera contar con los mecanismos de seguridad destinados a evitar los dafios del ambientey
lasalud humana’.

133 Publicada en e Periddico oficial “El Peruano” del 12 de mayo de 1999, Afio XV1I- N° 6896. Pag.173055.
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Quedan fuera del ambito de la Ley las actividades relacionadas con el genoma humano, todas
las vacunas aplicadas a seres humanos y los organismos cuya modificacién genética se obtenga a
través de técnicas convencionales y métodos tradicionales: fertilizacion in vitro, conjugacion,
traduccién, transformacion o cualquier otro proceso hatural, siempre que no impliquen la
manipulacion de moléculas de ADN recombinante o la utilizacion de OVM como organismos
vectores, receptores o parentales.™

LaLey regula, sucesivamente, el principio precautorio, la evaluacion y gestiéon de riesgos, la
informacion previa a la introduccion de OVM, los aspectos generales de procedimiento y la
confidencialidad. La Ley establece también que se expedira un Reglamento en el plazo de 90 dias
siguientes a su promulgacion, 1o que aln no ha ocurrido.

Las instituciones publicas y privadas que se encuentren realizando actividades con OVM en
el territorio nacional, a la fecha de entrada en vigor de la Ley y en € término de 60 dias
calendarios, deberan coordinar la conformacién de un Comité Técnico de Normalizacién, a cargo
de elaborar las normas técnicas en materia de Seguridad de la Biotecnologia, que serén aprobadas
por la Comisién de Reglamentos Técnicosy Comerciales de laINDECORPI.

Por otra parte, las personas naturales o juridicas que realicen actividades de investigacion,
produccion, introduccion, manipulacién, transporte, almacenamiento, conservacion, intercambio,
comercializacion, uso confinado y liberacién de OVM, deberan de inscribirse en los registros que a
dicho efecto implementen los érganos sectoriales correspondientes, en el término de ciento veinte
dias hébiles siguientes ala promulgacion de laLey.

Algunas disposiciones finales de la Ley condicionan a la consulta con determinadas
ingtituciones. Asi, se establece que cuando se realicen actividades con OVM transgénicos, €
Programa Nacional de Recursos Genéticos y Biotecnologia (PRONARGEB) del Instituto Nacional
de Investigacion Agraria (INIA), deberd emitir opinién técnica previa, para proceder con el
cumplimiento de los registros, requisitos y procedimientos establecidos. Si estas actividades tienen
lugar en la regién amazonica, se contara también con la opinién previa del Ingtituto de
Investigaciones de la Amazonia Peruana (11 AP).

En caso de pretenderse la importacion de OVM de origen vegetal, el Servicio Nacional de
Sanidad Agraria (SENASA), previo al otorgamiento del respectivo Certificado de Sanidad V egetal
o Animal, debera exigir que el importador presente la Resolucion Administrativa con que se aprobd
lasolicitud deingreso del OVM al territorio nacional.

Si bien no se han establecido reglas para la introduccién de OVM de un ecosistema a otro
dentro del pais, se ha creado un Comité Técnico de Normalizacion en el INDECOP, con
participacion directa de entidades que trabajan con OVM, para establecer normas internas en
materizla3 ge seguridad en la biotecnologia. También se han creado sendos registros de entidades y de
OVM.

Administracion

El Consgjo Nacional del Ambiente (CONAM) —creado en virtud de la Ley N° 26.410 de
1994, “Ley del Consegjo Nacional del Ambiente” y cuya organizacion y funciones se establecen en
el Decreto Supremo N° 048-97-PCM de 1997 “Reglamento de Organizacion y Funciones del
Consgjo Nacional del Ambiente’— es el organismo coordinador de las politicas del Estado en todo
lo relacionado con e ambiente, incluyendo por supuesto a la diversidad biolégica y
consiguientemente |os aspectos relativos a la bioseguridad.

13 ¢f. Jorge Caillaux, ponencia presentada en la reunion conjunta PNUMA-CEPAL sobre “Politica, derecho y administracion de la
bioseguridad en América Latinay e Caribe’ (Santiago de Chile, 29 y 30 de noviembre de 1999).

135 :
Ibidem.
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De acuerdo con la Ley de Prevencion de Riesgos Derivados del Uso de la Biotecnologia,
corresponde al Consejo Nacional del Ambiente (CONAM) la coordinacion intersectorial en materia
de conservacion y aprovechamiento sostenible de la diversidad biolégicay de la promocién através
del marco estructural de la gestion ambiental, de la coordinacion entre las autoridades sectoriales
competentes en |os asuntos referidos a la seguridad en la biotecnol ogia.

El CONAM preside la Comision Nacional sobre Diversidad Biolégica (CONADIB),
establecida mediante R.S. 227-993-RE, que esta a cargo de estructurar la Estrategia Nacional de
Diversidad Bioldgica y de coordinar con los demas sectores las acciones requeridas para la
proteccion del ambiente y que actlia como instancia consultiva en la materiay apoya ala CONAM
en lo que ala propuesta de directrices paralos OVM se refiere.’*

Al propio tiempo, la CONAM ha creado un Grupo Técnico de Bioseguridad,® entre cuyas
misiones esenciales se encuentra el desarrollo del Reglamento a la Ley sobre seguridad de la
biotecnologia.

Por su parte, el Ministerio de Relaciones Exteriores cuenta con un Departamento de Medio
Ambiente y Desarrollo Sostenible que a su vez se inserta en la Direccion de Asuntos
Especializados, el que tiene entre sus misiones el seguimiento del cumplimiento y la participacion
del pais en las negociaciones internacional es sobre el Convenio sobre la Diversidad Biolégicay su
Protocolo de Bioseguridad.

El Ministerio de la Agricultura (MINAG), contiene diversas instituciones relacionadas con la
materia, entre las que se destacan € Instituto Nacional de Recursos Naturales (INRENA),*® a
cargo de la normatividad en los aspectos relativo a los recursos naturales renovables; e Instituto
Nacional de Investigaciones Agrarias (INIA),**® que centra sus acciones en |os aspectos referentes a
los recursos genéticos; el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA),* responsable de la
sanidad agrariay de laimportacion, exportacion y transporte interno de especimenes vivos de flora,
fauna y microorganismos y las Direcciones Regionales de Agricultura, gue se ocupan en todas las
regiones del pais, de la aplicacién de las normas nacionales referentes al aprovechamiento y gestion
de las &reas natural es protegidas y de las especies de floray fauna silvestre.

1% En |o referente a las instituciones en materia de diversidad biol6gica en Per(l y otros aspectos relativos a la Estrategia Nacional de

Diversidad Bioldgica en este pais, cf.www.conam.gob.pe/endb/docs/Informe Nacional.

El Grupo Técnico Nacional de Bioseguridad (GTNB), cuya Secretaria desempefia en I|AP, esta integrado ademés por € Instituto

Nacional de Investigacion Agraria (INIA), e Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), € Instituto Nacional de Recursos

Naturales (INRENA), la Direccion General de Salud del Ministerio de Salud (DIGESA), El Instituto del Mar del Perti (IMARPE), e

Consgjo Nacional de Cienciay Tecnologia (CONCY TEC), la Confederacion de Industriales y Empresarios (CONFIEP), INDECOPI,

la Universidad Nacional Federico Villareal, la Universidad Mayor de San Marcos, la Universidad Agraria La Molina, la Sociedad

Peruana de Derecho Ambiental (SPDA) y & Ministerio de Relaciones Exteriores.

Como organismo publico descentralizado, e INRENA estd encargado de promover y apoyar € uso sostenible de los recursos naturales,

promoviendo € manejo y aprovechamiento racional e integral de los Recursos Naturales Renovables. Son también funciones del

INRENA € caracterizar, investigar, evaluar y vigilar permanentemente los recursos naturales; coordinar con los sectores publicos y

privados en lo concerniente a su Uso y conservacion; promover lineamientos de paliticas y normas en materia de mangjo de cuencas; y

evaduar d impacto ambiental de proyectos a fin de establecer las medidas correctivas en caso de que sean necesarias y efectuar su

seguimiento. Las funciones principales del INRENA en o que a la bioseguridad se refiere, se perfilan respecto a los procesos de
evaluacion deriesgo y en particular en la evaluacion delas consecuencias de laintroduccion de organismos vivos modificados.

El Instituto Nacional de Investigacion Agraria tiene como mandatos la investigacion agraria, la promocién y transferencia de

tecnologia del sector, la conservacién y preservacion de recursos zoo y fitogenéticos y la produccion de semillas bésicas, asi como

de plantonesy reproductores de calidad. Conforme a su cometido y vision, este instituto se perfila como una institucion para generar
evaluaciones de riesgos e investigaciones cientificas en temas de bioseguridad, con particular énfasis en los temas de agricultura.

De particular relevancia en este sentido resulta e Programa Nacional de Investigacion en Recursos Genéticos y Biotecnologia

(PRONARGEB), a cargo de este Instituto.

140 Corresponde al SENASA como Autoridad Nacional y organismo oficial en materia de sanidad agraria, proporcionar seguridad alas
actividades agropecuarias, mediante el control y la supervisién del estado sanitario de animales, vegetales y de productos e insumos
agrarios, en e comercio naciona y paralaimportacion y la exportacion, entre otras funciones, de modo que esta llamado a jugar un
importante papel como érgano sectorial competente en e ambito agropecuario y més particularmente en materia de alimentos y
commodities.
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El Ministerio de Salud, por su parte, cuenta con la Direccion General de Salud Ambiental, a
la que corresponde elaborar planes, programas y proyectos de prevencion y control de la
contaminacion ambiental y normar, controlar y aplicar las sanciones establecidas en la legislacion
sanitariay ambiental. Por su perfil y ante la incorporacién de los temas relativos a la salud humana
en el Protocolo, esta institucion aparece involucrada en las evaluaciones de riesgo, tanto en los
aspectos rel ativos a la salud humana como respecto a medio ambiente en general.

El Ministerio de Pesqueria esta a cargo de la gestion de los recursos hidrobiol 6gicos a nivel
nacional. Subordinado al Ministerio de Pesgueria destaca el Instituto del Mar del Pert (IMARPE),
organismo publico descentralizado del sector pesqueria, que inicid sus actividades en 1964, como
ente rector de las investigaciones cientificas y tecnoldgicas del mar, de las aguas continentales y
SuS recursos vivos de modo que este Instituto debe tener un papel clave en las evaluaciones de
riesgo y otras evaluaciones cientificas que soporten las decisiones administrativas en materia de
seguridad de |a biotecnol ogia cuando de especies marinas y acuéticas se trate.'**

El Ingtituto de Investigaciones de la Amazonia Peruana, organismo auténomo de derecho
publico interno con jurisdiccién en el ambito geogréfico de la cuenca amazénica del Pert (760 000
km. cuadrados, 60% del territorio nacional), cuenta con centros especializados de investigacién en
todos los departamentos amazénicos. La mision principal del 1IAP consiste en generar
conocimientos y tecnologias para promover el mangjo y aprovechamiento racional de los recursos
naturales de la Amazonia de forma sostenible y por mandato legal e IIAP es la institucion que
tiene por finalidad realizar €l inventario, lainvestigacién, la evaluacion y el control de los recursos
naturales, promover su racional aprovechamiento y su industrializacion para el desarrollo
econdémico de laregiéon. La Ley menciona a I|AP como una de las instancias de consulta en los
temas de introduccién de OVM que afecten su ambito de accion. Ademas, el IIAP gerce la
Secretariadel Grupo Técnico de Bioseguridad.

Otra institucion a considerar en el marco institucional, es el Consgjo Nacional de Cienciay
Tecnologia (CONCYTEC), a que corresponde formular la politica de desarrollo cientifico y
tecnoldgico y coordinar dicha politica con la de desarrollo econdmico y social, entre otras
funciones. Para € desempefio de su actividad, el CONCY TEC cuenta con un Consgjo Directivo,
una Presidencia, una Direccion Ejecutivay cuatro Direcciones Generales, entre otros componentes
estructurales. Estando a cargo de aspectos relativos a la Ingenieria Genética y |a Biotecnologia, €l
CONCYTEC tiene un indudable vinculo con € tema de la bioseguridad. De hecho, ha estado
constituyendo grupos de trabajo en este campo.

Son funciones generales de los 6rganos sectoriales competentes: cumplir y hacer cumplir la
legislacion sobre seguridad de la biotecnologia, evaluar 1os programas de gestion de riesgo, evaluar
las solicitudes para realizar actividades comprendidas en la Ley, emitir las resoluciones
administrativas de autorizacion o denegatoria de las solicitudes correspondientes, mantener
registros de las personas calificadas para realizar actividades y mantener un registro de OVM y
productos derivados, autorizados o rechazados en el ambito nacional.

10. Consideraciones finales

Son muchas las conclusiones que se pueden extraer de los casos de estudio que se han
presentado: estos casos cubren un ndmero importante de paises de la regién, asi como una
extension territorial también importante y, de esta manera, |os componentes mas significativos de la

141 Enlapréctica, sin embargo, la esfera de las aguas continentales no es visto por IMARPE. Las aguas continentales (riosy lagos) de costay
serra, son trabajadas mayormente por universidades y las aguas continentales de la Amazonia (todos |os cuerpos de agua existentes) son
atendidos por € IIAP.
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diversidad biolgica presente en la misma region. Cabe advertir, no obstante, que la seleccion de
estos casos de estudio no agota los desarrollos en la region en materia de bioseguridad, ni expone
hasta donde seria posible los marcos politicos, de derecho y administrativos en los paises
relacionados. No pretende por tanto ser exhaustivo, sino ilustrar sobre tendencias y caracteres que
particularizan el desarrollo de la region en esta esfera y a partir de los cuales es posible derivar
determinadas conclusiones y recomendaciones.

A continuacién, se enuncian sblo aquellas conclusiones que parecen mas rel evantes.

La primera conclusién de carécter general que se debe formular consiste en que los
desarrollos de la politica, el derecho y la administracion de la bioseguridad en los paises que se han
examinado, no son los mismos. Sin embargo, ellos presentan una trayectoria que parece similar, de
modo que las diferencias existentes son, en verdad, diferencias que tienen que ver con la etapa del
proceso en que cada uno de estos paises se encuentra.

Cuadro 1
LEGISLACION RELEVANTE EN MATERIA AGRARIA, SANITARIA Y AMBIENTAL
PAIS Legislacién Agraria y Sanitaria Legislacién Ambiental
ARGENTINA Ley sobre el control de los productos veterinarios
(1949) y Ley sobre semillas y creaciones
fitogenéticas (1973)
BRASIL Reglamento de Defensa Sanitaria Vegetal (1934) Ley sobre la Politica Nacional del
y Ley de Politica Agricola (1991) Ambiente (1981)
CHILE Cadigo Sanitario (1931), modificado (1968 y 1989) | Ley sobre Bases Generales del
y Decreto-Ley sobre Proteccién Agricola (1980) Medio Ambiente (1994)
COLOMBIA Ley General de Desarrollo Agropecuario y Cadigo Nacional de Recursos
Pesquero (1993) Naturales Renovables y de
Proteccion del Medio Ambiente
(1974)
COSTA RICA Ley de Conservacion de la Vida Silvestre (1992) y | Ley Orgénica del Ambiente (1995)
Ley de Proteccion Fitosanitaria (1997) y Ley de Biodiversidad (1998)
CUBA Decreto del Control Sanitario Internacional (1982), | Ley del Medio Ambiente (1997)
Decreto-Ley de la Medicina Veterinaria (1993),
Decreto de regulaciones sobre la calidad de las
semillas (1993), Decreto-Ley de las regulaciones
de la Sanidad Vegetal (1994)
MEXICO Ley General de Salud (1984), Ley Federal de Ley General del Equilibrio
Sanidad Animal (1993) y Ley Federal de Sanidad Ecoldgico y la Proteccion al
Vegetal (1994) Ambiente ((1988) modificada en
1996)
PERU Ley de Promocion del Manejo Integrado para el Cadigo del Medio Ambiente y los
Control de Plagas (1997) Recursos Naturales (1990), Ley
Orgénica para el
Aprovechamiento Sostenible de
los Recursos Naturales (1997) y
Ley sobre la Conservacion y el
Aprovechamiento Sostenible de la
Diversidad Biolégica (1997)

Fuente: Elaboracion propia.

La segunda conclusion, también de caracter general, consiste en que dichos desarrollos
tienen un punto de partida comin, que es la regulacion de la seguridad biolégica en funcion de la
internacion de especies exdticas, en lo que hace en sus efectos para la produccién agropecuariay €l
medio ambiente. Paralelamente, se ha establecido un sistema de seguridad bioldgica para la
proteccion de la salud humana. La gravedad de estos efectos en 1o que concierne a la produccion
agropecuaria, ha determinado que € problema de la seguridad biologica haya recibido
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preferentemente un tratamiento que tiene que ver con la sanidad vegetal y animal y la salud en
general.

Es también por esta razén gue la actual administracion de la bioseguridad suele recaer con
frecuencia en las autoridades agropecuarias y de salud, siendo mas escaso €l protagonismo de las
autoridades ambientales.

No obstante se advierte un desarrollo incipiente, pero que alln presenta muchas diferencias
entre los paises, en el tratamiento de la seguridad de la biotecnologia moderna. Este tratamiento es
consecuencia de su introduccion desde € exterior, particularmente bajo la forma de su aplicacién a
la agricultura, pero también como consecuencia de los primeros desarrollos nacionales de la
biotecnologia moderna. En esta situacion estan involucrados no sblo los paises mas grandes de la
regién, que han empezado a desarrollar la agricultura transgénica en una superficie agricola
importante.

Muchos de estos desarrollos se concentran, en razén de las causas que los generan, en los
problemas que plantea la aplicaciéon de la biotecnologia moderna en la agricultura. La tendencia
mas generalizada consiste en extender el sistema tradicional sobre seguridad bioldgica a estos
nuevos problemas, mediante la expedicién de normas y la creacion de instituciones que atienden
especificamente dichos problemas. Pero, esta tendencia est4 siendo superada en algunos paises, que
se encuentran en la blsqueda de un sistema global de seguridad bioldgica que rompa las inercias
existentes, supere la sectorializacion dentro de la cual se han manejado los problemas y ofrezca un
tratamiento integral a dichos problemas.

En buena medida, esta integralidad se estd hoy procurando, por una parte a través de los
cuerpos regulatorios sobre bioseguridad y por otra, mediante la creacién de Comisiones o Comités,
cuyas funciones son, basicamente, de asesoramiento a determinados entes administrativos
encargados de tomar decisiones.

Cuadro 2
INSTITUCIONES RELEVANTES

ARGENTINA Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y
Alimentacion, Secretaria de Salud y Accién Social

BRASIL Ministerio de Ciencia y Tecnologia, Ministerio de
Agricultura y Abastecimiento, Ministerio de Salud y
Ministerio de Medio Ambiente, Recursos Hidradlicos y
Amazonia Legal

CHILE Ministerio de la Agricultura y Ministerio de Salud

COLOMBIA Ministerio de la Agricultura (Instituto Colombiano
Agropecuario), Ministerio del Medio Ambiente y Ministerio
de Salud

COSTA RICA Ministerio de Agricultura y Ganaderia y Ministerio de

Ambiente y Energia

CUBA Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente,
Ministerio de la Agricultura y Ministerio de Salud Publica

MEXICO Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural,
Secretaria de Medio Ambiente, Recursos Naturales y
Pesca, y Secretaria de Salud

PERU Consejo Nacional del Ambiente, Ministerio de Agricultura
y Ministerio de Pesqueria

Fuente: Elaboracion propia.
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Se trata en todo caso de un proceso en desarrollo, que esta determinado por |os problemas
especificos de cada pais, pero del que ya existen algunos resultados que deben tomarse en cuenta
por quiénes quieren innovar en sus respectivos paises.

Cuadro 3
COMISIONES DE BIOSEGURIDAD Y OTROS ENTES ANALOGOS

ARGENTINA Comision Nacional Asesora de Bioseguridad
Agropecuaria (CONABIA)

Comision de Biotecnologia y Salud (CONBYS)

BRASIL Comisién Técnica Nacional de Bioseguridad (CNTBio)

CHILE Comité Asesor para la Liberacion de Organismos
Transgénicos

COLOMBIA Comité Técnico Nacional (CTN)

COSTA RICA Comisién Técnica Asesora Nacional de Bioseguridad
(CTANB)

MEXICO Comision Intersecretarial de Bioseguridad y Organismos

Vivos Madificados y Consejo Consultivo de Bioseguridad

PERU Comisién Nacional de Diversidad Biolégica (CONADIB)

Fuente: Elaboracion propia.

Dicho lo anterior, es posible formular a gunas conclusiones més especificas sobre la politica,
el derecho y la administracion de la seguridad biol6gica, mas all4 de sus problemas de
sectorizacién, como es €l caso de las que a continuacion se exponen.

Como este documento tiene un interés especial en los efectos de la biotecnologia moderna en
la diversidad biolégica, quizés una importante conclusion a formular es la escasa presencia que
tiene el problema de los efectos de esta biotecnologia para el medio ambiente dentro de la politica,
el derecho y la administracion de la seguridad bioldgica, o que se explica por la manera como se
ha venido desarrollando este proceso.

En efecto, son pocas las disposiciones que provienen del sector agropecuario gue toman en
cuenta los efectos de la biotecnologia en la diversidad biolégica. Estas omisiones tampoco son
salvadas por las propia legislacion ambiental, que no termina por asumir el problema de la
bioseguridad como un problema que le concierne de manera principal. La excepcion esta
constituida por aquellos paises donde se ha comenzado construir un sistema global mediante leyes
sobre bioseguridad y la creacién de organismos que engloban todos los efectos posibles de la
biotecnol ogia moderna.

Cuadro 4
DESARROLLOS LEGISLATIVOS EN BIOSEGURIDAD

BRASIL Ley 8.974/95 “ Ley sobre bioseguridad”
CUBA Decreto-Ley 190/99 “De la Seguridad Biolégica”
PERU Ley 27.104/99 “Ley de Prevencion de Riesgos Derivados

del Uso de la Biotecnologia”

COSTA RICA Ley 7.778/98 “Ley de Biodiversidad” (dedica un Capitulo
al tema de la bioseguridad)

Fuente: Elaboracion propia.
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Por otra parte, ni siquiera en los paises que muestran avances mas importantes en este
campo, el tema de la seguridad biol6gica ha llegado a integrarse de maneratotal. Por lo generdl, lo
gue acapara la atencion en estos casos son |os problemas gue plantea |a biotecnologia moderna que
proviene del exterior. Se trata de un hecho que tiene una caracteristica eminentemente reactiva
frente a presiones externas, que exigen la toma de decisiones que inciden en procesos cada vez méas
complejos.

En cualquier caso, los desarrollos endégenos en biotecnologia, sin dudas crecientes, no se
corresponden en ritmo y magnitud con e sostenido aumento de las éreas cultivadas por
transgénicos. Asimismo, son mucho més visibles los avances en larama vegetal, que en lo tocante a
la seguridad de la biotecnol ogia asociada a | os animal es transgéni cos.

Es también normal, que la politica sobre la seguridad biol6gica sea formulada a través de la
propia legislacion que la instrumenta. El debate legislativo sobre el tema cobra, por tanto, una
enorme importancia. Sin embargo, las normas més significativas en el campo de la seguridad de la
biotecnologia moderna son, habitualmente, materia de resoluciones administrativas, adoptadas por
lo general al margen de una discusion publica sobre el tema. Este hecho es importante porgue los
intereses de todo orden que estan presentes en las decisiones que se adoptan pueden distorsionarlas.

La introduccién de especies exdticas sigue siendo considerada en funcién de aquéllas que
son importadas de otros paises, en circunstancias de que las dimensiones de muchos de nuestros
paises, 1o que implica una importante diversidad de ecosistemas, exige otro tratamiento del
problema.

En esta etapa de transicién, en muchos paises existen dos sistemas paralelos de seguridad,
gue podrian denominarse €l sistema tradicional y el sistema moderno, cuya compatibilidad no
parece clara 'y, en todo caso, se percibe como complicada, especialmente desde el punto de vista
burocrético.

Por otra parte, es posible que los nuevos organismos creados para hacer frente a los
problemas que debe atender carezcan de la capacidad efectiva para hacerlo, esto es, de |os recursos
humanos, técnicos y materiales necesarios para cumplir con las complejas funciones que le son
propias. En este caso, como en muchos otros de América Latinay el Caribe, la velocidad con que
se esta expandiendo la biotecnologia moderna, se inserta en una crisis econémica recurrente que,
entre otras cosas, trae consigo una crisis fiscal del Estado y, por tanto, un debilitamiento de sus
funciones de control, no sélo en agquellos campos tradicionales de la actividad estatal, sino también
y sobre todo en nuevos asuntos gue parecen prioritarios para la sociedad, como la seguridad
biol6gica.

En sintesis, de todo lo que se ha dicho sobre la politica, € derecho y la administracion de la
bioseguridad se desprende, con los matices que corresponden a las peculiaridades de cada uno de
los paises que se han analizado, que existe una cierta capacidad de respuesta para enfrentar los
retos tradicionales que plantea e problema de la bioseguridad, pero es més que posible que éstos
sean insuficientes en estos momentos, y con mucho mayor probabilidad en e futuro, dado los
vertiginosos desarrollos de la biotecnol ogia modernay |os riesgos que ella puede traer consigo.

La inexistencia de una politica y una legislacion integral sobre la seguridad biol6gica que
permita hacer frente a los desafios que plantean no sélo las cuestiones sobre la liberaciéon de
organismos vivos modificados en e territorio nacional, sino en general los problemas de la
bioseguridad, aunado a la carencia de una administracion que tenga una capacidad efectiva para
aplicar los criterios que se establezcan, plantea claramente para los paises de la region los
siguientes requerimientos. 1) una politica clara, suficiente y congruente sobre la bioseguridad, que
considere los multiples factores que estan involucrados en el desarrollo de la biotecnologia
moderna, incluidos los movimientos transfronterizos de los OVM dentro del sistema abierto de
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comercio mundial que prevalece; y 2) una legislacion y una administracion que permitan su
aplicacion, es decir, instrumentos legales que establezcan las reglas del juego y organismos
publicos que cuenten con |os recursos humanos, técnicos y materiales para evaluar los riesgos de la
biotecnol ogia moderna.

Desde ese punto de vista, |a aprobacion del Protocolo sobre la Seguridad de |a Biotecnol ogia
crea una oportunidad excepcional para que, en € plano de la legislacion nacional, se adopten las
normas juridicas que son necesarias para un tratamiento integral del problema de la bioseguridad.
Ese tratamiento integral debe considerar de manera exhaustiva tanto |os problemas tradicionales de
la bioseguridad como los problemas modernos de la mismay, en especial, sus efectos en el medio
ambiente, dandole a las autoridades ambientales la participacion que le corresponde en las
cuestiones de bioseguridad.
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l1l. El contexto internacional

1. Introduccidn

En este capitulo se examina el contexto internacional de las
expresiones internas de la politica, el derecho y laadministracién de la
bioseguridad en América Latinay € Caribe, esto es, las politicas y
normas juridicas internacional es que se ocupan, en un plano mundial y
regional, de este tema.

El propésito de este capitulo es mostrar como el tema de la
bioseguridad y en particular de la seguridad en la biotecnologia, ha
sido tratado de forma creciente en el contexto internacional, lo que es
especialmente notorio en las dos Ultimas décadas. En efecto, en estos
ltimos afios se ha venido configurando un entramado de instrumentos
internacionales -vinculantes 0 no-, que por otra parte son
equiparables, en buena medida, alas tendencias nacionales en €l tema,
dado gue €ellos presentan una evolucion que va desde instrumentos
antiguos dirigidos mas bien haciala proteccién de la salud de animales
y plantasy la conservacion y el comercio de especies, hasta otros més
recientes donde la problematica de la bioseguridad y, en particular, de
la seguridad en la biotecnologia, aparece ya de modo explicito.

En consecuencia, en este capitulo, se analiza, en primer término,
la Declaracion emanada de la Conferencia de las Naciones Unidas
sobre el Medio Ambiente y €l Desarrallo y, luego, € plan de accién
mundial aprobado en esa Conferencia que se conoce como la Agenda
21 (Rio de Janeiro, 1992). A continuacion, se examina €l derecho
internacional que aborda directamente la regulacion de la bioseguridad
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desde distintos &ngulos, como es el caso del Convenio sobre la Diversidad Biolgica suscrito en la
misma Conferenciay la Convencion internacional de proteccion fitosanitaria.

Luego, se mencionan otros acuerdos internacionales que se refieren, con distintos enfoques
(pero preferentemente con miras a la protecciéon del medio ambiente natural), a la proteccién de la
diversidad biolégica y que, por esa razdn deben considerarse en el contexto internacional de la
bioseguridad. Se trata del Convenio internacional para la proteccion de nuevas variedades de
plantas, la Convencién para la proteccion del patrimonio mundial cultural y natura y la
Convencién sobre €l comercio internacional de especies amenazadas de fauna y flora silvestres,
entre otros. Una atencién especial se presta, por su incidencia en el tema de la bioseguridad, al
GATT 1994 y sus instrumentos complementarios, en especial el Acuerdo sobre medidas sanitarias
y fitosanitarias, que regulan el comercio mundial.

También se menciona un conjunto de otros instrumentos que expresan consensos mundiales
sobre la bioseguridad, tales como las Directrices técnicas sobre seguridad de la biotecnologia
(PNUMA), & Compromiso internacional sobre recursos genéticos, €l Caédigo Internaciona de
Conducta para la Distribucion y Utilizacién de Plaguicidas (FAO), el Cddigo de Conducta
Voluntario para la Liberacién a Medio Ambiente de Organismos Genéticamente Modificados
(ONUDI), & Codex Alimentarius (FAO), etc. El derecho internacional en un plano regional
también es recordado en este capitulo, al menaos a nivel de mencioén.

Finalmente, por su importancia en € tema de que se ocupa €l presente documento, en el
capitulo siguiente se examina por separado, €l Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnologia
aprobado en enero de 2000, que regulara los movimientos transfronterizos de los OVM resultantes
de la biotecnologia moderna que puedan tener efectos perjudiciales para la conservacion y la
utilizacion sostenible de la diversidad biol 6gica.

2. La Declaracion de Rio

Como se sabe, en la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el
Desarrollo (Rio de Janeiro, 1992), se aprob6 la llamada “Declaracion de Rio”. Esta Declaracion
reafirma la Declaracion de Estocolmo y, “tratando de basarse en ella’, proclama 27 principios que
buscan “establecer una alianza mundial nuevay equitativa mediante la creacion de nuevos niveles
de cooperacion entre los Estados, los sectores claves de las sociedades y las personas’, asi como
“alcanzar acuerdos internacionales en que se respeten los intereses de todos y se protgja la
integridad del sistema ambiental y € desarrollo mundial”.

La Declaracién de Rio no se refiere directamente ala seguridad de la biotecnologia moderna,
pero establece como Principio 15 € denominado “criterio de precaucion”, que tiene una aplicacion
directa en € tema que se estd examinando. De alli que en el Protocolo sobre Seguridad de la
Biotecnologia, 1o que alli se llama el “enfoque de precaucion” aparezca como €l principio rector de
dicho Protocolo en el primero de sus articulos.

Prescribe e Principio 15 de la Declaracién de Rio: “Con e fin de proteger el medio
ambiente, los Estados deberdn aplicar ampliamente el criterio de precaucion conforme a sus
capacidades. Cuando haya peligro de dafio grave o irreversible, la falta de certeza cientifica
absoluta no deberd utilizarse como razén para postergar la adopcion de medidas eficaces en funcion
de los costos para prevenir la degradaci 6n del medio ambiente”.

En el fundamento del enfoque precautorio esta el reconocimiento de que la comprobacion
cientifica de una situacion dada, susceptible de afectar e medio ambiente, suele producirse cuando
el dafio ya tuvo lugar. Se invierte entonces la carga de la prueba y asi quien pretenda el
desenvolvimiento de una actividad dada, es a quien le corresponde demostrar que ésta es
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beneficiosa 0 inocua a medio ambiente o que, en caso contrario, sus eventual es efectos estén bajo
control. La adopcion de un enfoque precautorio supone entonces la adopcion de criterios sobre una
base cientifica, con una vision anticipadoray de largo plazo.

En & tema que nos ocupa, € enfoque precautorio parte también de la idea de que la
biotecnologia moderna no es una mera extension de la biotecnologia tradicional, sino que implica
todo un cambio conceptual de muy vastas dimensiones, para lo cua deben prevenirse futuros
impactos en toda la medida que lo permita la informacion existente y contarse con sistemas de
mitigacion temprana.**

3. LaAgendaZ?l

La Agenda 21 es un detallado plan de accién de cardcter mundial por areas de problemas,
gue contiene estimaciones de costos y procura asignar responsabilidades. Dentro de esas areas de
problemas, la Agenda 21 incluye lo que denomina “la gestion ambientalmente raciona de la
biotecnologia’, ala que destina su capitulo 16.

La Agenda 21 reconoce que la biotecnol ogia moderna es una actividad que estd comenzando
a desarrollarse y que abarca un gran volumen de conocimientos, pero que ella por si misma no
puede resolver todos |os problemas fundamentales del medio ambientey el desarrollo. No obstante,
la Agenda 21 espera que la biotecnologia aporte una importante contribucion facilitando, por
gjemplo, unamejor atencién de la salud, un aumento de la seguridad alimentaria mediante précticas
de agricultura sostenible, un mejor abastecimiento de agua potable, procesos de desarrollo
industrial més eficaces para la elaboracion de las materias primas, €l apoyo a métodos sostenibles
de forestacién y reforestacion, asi como la desintoxicacién de los desechos peligrosos.

Agrega la Agenda 21 que la hiotecnologia puede crear también nuevas oportunidades de
establecer asociaciones en todo € mundo, especialmente entre los paises ricos en recursos
biol6gicos (incluidos los recursos genéticos) que carecen de los conocimientos especializados y las
inversiones necesarias para aprovechar esos recursos por medio de la biotecnologiay los paises que
cuentan con €l caudal de conocimientos técnicos necesarios para transformar €sos recursos
biol6gicos de manera que atienda a las necesidades del desarrollo sostenible La biotecnologia
puede también ayudar ala conservacidn de esos recursos mediante, por € emplo, técnicas ex situ.

A partir de esas consideraciones, la Agenda 21 formula un conjunto de programas que se
refieren al aumento de la disponibilidad de alimentos, piensos y materias primas renovables; al
mejoramiento de la salud humana; al aumento de la proteccion del medio ambiente; al aumento de
la seguridad y establecimiento de mecanismos internacionales de cooperacién; y al establecimiento
de mecanismos que faciliten & desarrollo y la aplicacion ecol6gicamente racional de la
biotecnologia.

Es interesante examinar, aunque sea de manera somera, los lineamientos del programa sobre
aumento de la seguridad y establecimiento de mecanismos internacionales de cooperacion que
desarrolla la Agenda 21, porgue €llos reflejan un consenso mundial sobre el tema que se esta
examinando en este trabajo.

Alli se reconoce que es necesario elaborar mas a fondo principios acordados
internacionalmente, que deberian basarse en |os que ya se han elaborado en el plano nacional sobre

142 por otra parte, la Declaracion de Rio fue bastante prédiga en materia de principios sobre la cooperacion internacional. Dada la
importancia que tiene en € tema que se esta examinando, es conveniente recordar el principio 9, que a la letra dice: “Los Estados
deberian cooperar para reforzar la creacion de capacidades endogenas para lograr un desarrollo sostenible, aumentando e saber
cientifico mediante e intercambio de conocimientos cientificos y tecnolégicos, e intensificando € desarrollo, la adaptacion, la
difusion y latransferencia de tecnologias, entre éstas, tecnologias nuevas e innovadoras”.
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la evaluacion de los riesgos y la gestion de todos los aspectos de la biotecnologia. Y se dice que
solamente cuando se hayan establecido procedimientos de seguridad y control fronterizo
apropiados y claros, la comunidad en general podra obtener e méximo beneficio de la
biotecnologia y se encontrara en una posicion mucho mejor para aceptar sus posibles ventgjas y

riesgos.

El objetivo del programa es velar por la seguridad en el desarrollo, la aplicacion, el
intercambio y la transferencia de biotecnologia mediante un acuerdo internacional sobre los
principios que deben aplicarse en materia de evaluaciéon y gestién de los riesgos, con especial
referencia a las consideraciones relativas a la salud y el medio ambiente, contando con la mayor
participacion posible del publico y teniendo presentes |as consideraci ones éticas pertinentes.

Para ese efecto, se proponen un conjunto de actividades que requieren de una cooperacion
internacional estrecha, que deberian basarse en las actividades proyectadas o existentes tendientes a
acelerar la aplicacion ecol 6gicamente racional de la biotecnologia, especialmente en los paises en
desarrollo.

Entre ellas se incluyen algunas actividades de gestion, tales como velar por que los
procedimientos de seguridad existentes estén generalmente disponibles mediante la reunién de la
informacion existente y su adaptacion a las necesidades especificas de distintos paises y regiones,
asi como continuar con el desarrollo de los procedimientos de seguridad existentes para fomentar €l
desarrollo y la categorizacion de cientificos en las esferas de la evaluacion de los riesgos y su
gestién (necesidades en materia de informacion, bases de datos, procedimientos para evaluar los
riesgos y las condiciones de liberacion, creacién de condiciones de seguridad, vigilancia e
inspecciones e integracion de las iniciativas nacionales, regionales e internacionales en curso,
evitando la duplicacién siempre que seaposible).

Otras actividades de gestion que se consideran en la Agenda 21 son la compilacion,
actualizacién y elaboracion de procedimientos de seguridad compatibles en un marco de principios
acordados internacionalmente como base para directrices en materia de seguridad en biotecnologia,
incluida la consideracién de la necesidad y la viabilidad de un acuerdo internacional, y € fomento
del intercambio de informacion como base para €l ulterior desarrollo, basandose en la labor
realizada ya por |os 6rganos internacionales u otros 6rganos de expertos.

La Agenda 21 también incluye entre estas actividades la gecucion de programas de
capacitacién a nivel nacional y regional sobre la aplicacion de las directrices técnicas propuestas y
la prestacién de asistencia en el intercambio de informacién sobre los procedimientos necesarios
parala manipulacion seguray la gestion de los riesgos y sobre las condiciones de liberacion de los
productos de la biotecnologia, asi como la cooperacion para prestar asistencia inmediata en los
casos de emergencia que puedan surgir debido ala utilizacién de productos de |a biotecnologia.**?

Finalmente, la Agenda 21 subraya la importancia que tiene €l hecho de que los gobiernaos, al
nivel que corresponda y con e apoyo de las organizaciones internacionales y regionales
competentes, se encarguen de crear una mayor conciencia de las ventajas y riesgos relativos de la
biotecnologia.

143 | a Agenda 21 menciona algo que es de suma importancia para € tema que se esta examinando en este documento, a saber, que la
investigacion y el desarrollo de la biotecnologia se realizan tanto en condiciones técnicamente muy complejas como a nivel préactico
en muchos paises y que se requieren actividades que aseguren que la infraestructura necesaria para lainvestigacion, ladifusién y las
actividades tecnolégicas esté disponible de forma descentralizada. La colaboracién mundial y regional para la investigacion y
desarrollo bésicos y aplicados, como dice la propia Agenda 21, también tendra que aumentar y habra que hacer todo lo posible para
asegurar la plena utilizacion de las instalaciones nacionales y regionales existentes. Algunos paises ya cuentan con esas instituciones
y, por tanto, serd posible y deseable utilizarlas para fines de capacitacion y en proyectos conjuntos de investigacion. Por otra parte,
seria necesario fortalecer las universidades, las escuelas técnicas y las instituciones locales de investigacion para el fomento de la
biotecnologiay los servicios de divulgacion para su aplicacion, particularmente en los paises en desarrollo.
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4. El Convenio sobre la Diversidad Biologica

El Convenio sobre la Diversidad Biol 6gica, negociado bajo los auspicios del Programa de las
Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA), fue adoptado en mayo de 1992 y abierto ala
firma durante la Cumbre de la Tierra, €l 5 de junio de ese propio afio, entrando en vigor € 29 de
diciembre de 1993.

El Convenio sobre la Diversidad Biol 6gica (CDB) tiene como objetivos la conservacion de la
diversidad bioldgica, la utilizacién sostenible de sus componentes y la participacién justa y
equitativa en los beneficios que se deriven del uso de los recursos genéticos, mediante, entre otras
Cosas, un acceso adecuado a esos recursos y una transferencia apropiada de las tecnologias
pertinentes, teniendo en cuenta todos los derechos sobre esos recursos y a esas tecnologias, asi
como mediante una financiacién apropiada (Articulo 1).

El CDB no regula directamente la bioseguridad en relacion con la conservacion y la
utilizacion sostenible de la biodiversidad, pero establece las bases para que un Protocolo asi |o
haga. Asi lo dispone €l articulo 19, que en su péarrafo tercero prescribe: “Las Partes estudiaran la
necesidad y las modalidades de un protocolo que establ ezca procedimientos adecuados, incluido en
particular €l consentimiento fundamentado previo, en la esfera de la transferencia, manipulacion y
utilizacion de cualesguiera organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia que
puedan tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad
biol6gica’.

Son numerosas las referencias que el CDB hace a la bioseguridad y, en especial, a la
seguridad de la biotecnologia. Por 1o pronto, en su predmbulo recuerda el criterio de precaucion, a
establecer que “cuando exista una amenaza de reduccion o pérdida sustancia de la diversidad
biol6gica no debe alegarse la falta de pruebas cientificas inequivocas como razén para aplazar las
medidas encaminadas a evitar o reducir al minimo esa amenaza’. El CDB define la “ biotecnol ogia”
como “toda aplicaciéon tecnoldgica que utilice sistemas biolégicos y organismos vivos 0 sus
derivados para la creacion o modificacién de productos o procesos para usos especificos’,
precisando que el término “tecnologia’ incluye la biotecnologia.

Al regular la conservaciéon in situ, el CDB dispone que cada Parte Contratante, en la medida
de lo posible y seglin proceda, “establecerd 0 mantendra medios para regular, administrar o
controlar los riesgos derivados de la utilizacion y la liberacién de organismos vivos modificados
como resultado de la biotecnologia que es probable tengan repercusiones ambiental es adversas que
puedan afectar a la conservacion y a la utilizacion sostenible de la diversidad biolégica, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana’ (inciso “g"), agregando inmediatamente a
continuacién que cada Parte Contratante “impedira que se introduzcan, controlard o erradicard las
especies exdticas que amenacen a ecosistemas, habitat 0 especies’ (inciso “h”). Se trata de dos
disposiciones que son relevantes en materia de bioseguridad.

Por otra parte, al regular €l acceso a la tecnologia y la transferencia de tecnologia, e CDB
prescribe que “cada Parte Contratante, reconociendo que la tecnologia incluye la biotecnologia, y
gue tanto el acceso a la tecnologia como su transferencia entre Partes Contratantes son elementos
esenciales para € logro de los objetivos del presente Convenio, se compromete, con sujecion a las
disposiciones del presente articulo, a asegurar y/o facilitar a otras Partes Contratantes el acceso a
tecnologias pertinentes para la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica o
gue utilicen recursos genéticos y no causen dafios significativos a medio ambiente, asi como la
transferencia de esas tecnologias’ (Articulo 16, parrafo primero).

El CDB contiene, ademas, algunas disposiciones especificas sobre la gestion de la
biotecnologia y distribucion de sus beneficios. Se trata del Articulo 19, que dispone que “cada
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Parte Contratante adoptara medidas legidlativas, administrativas o de politica, segin proceda, para
asegurar la participacion efectiva en las actividades de investigacién sobre biotecnologia de las
Partes Contratantes, en particul ar los paises en desarrollo, que aportan recursos genéticos para tales
investigaciones, y, cuando seafactible, en esas Partes Contratantes” (parrafo primero).

Esa disposicion va seguida de otra en virtud de la cual cada Parte Contratante asume €l
compromiso de adoptar “todas las medidas practicables para promover e impulsar en condiciones
justas y equitativas €l acceso prioritario de las Partes Contratantes, en particular los paises en
desarrollo, a los resultados y beneficios derivados de las biotecnologias basadas en recursos
genéticos aportados por esas Partes Contratantes. Dicho acceso se concederd conforme a
condiciones determinadas por mutuo acuerdo” (parrafo segundo).

Por dltimo, el mismo Articulo 19 establece que “cada Parte Contratante proporcionarg,
directamente o exigiéndoselo a toda persona natural o juridica bajo su jurisdiccion que suministre
los organismos a los que se hace referencia en el parrafo 3, toda la informacion disponible acerca
de las reglamentaciones relativas al uso y la seguridad requeridas por esa Parte Contratante para la
manipulacion de dichos organismos, asi como toda informacién disponible sobre los posibles
efectos adversos de |os organismos especificos de que se trate, a la Parte Contratante en la que esos
organismos hayan de introducirse” (parrafo cuarto).

Como bien se ha dicho, este precepto crea una obligaciéon para cada Parte Contratante de
proporcionar informacién sobre un organismo vivo modificado antes de proporcionérselo a otra
Parte Contratante, obligacion que es independiente incluso de que otro acuerdo internacional, como
el Protocolo que se esta negociando, asf lo establezca.'*

5. La Convencion Internacional de Proteccion Fitosanitaria

La Convencidn Internacional de Proteccion Fitosanitaria fue adoptada por la Conferencia de
l[aFAO en 1951y entr6 en vigor a siguiente afio. Posteriormente, la Conferencia de la FAO aprobd
en 1979 un texto revisado de la Convencion.

En e Predmbulo de la Convencidn, los Gobiernos contratantes hacen un expreso
reconocimiento de la utilidad de la cooperacion internacional para combatir las plagas y
enfermedades de plantas y productos vegetales y para prevenir su introduccion y difusion a través
de las fronteras nacionales.

Por consiguiente, establecen que, con € propésito de actuar eficaz y conjuntamente para
prevenir la introduccion y la difusion de plagas y enfermedades de plantas y productos vegetales y
de promover las medidas para combatirlas, se comprometen a adoptar las medidas legidativas,
técnicas y administrativas que se especifican en la propia Convencién o en los acuerdos
suplementarios que se concluyan. Asimismo, asumen la responsabilidad de hacer cumplir todos los
reguisitos de esta Convencion, dentro de su territorio.

Cada uno de los Gobiernos contratantes queda obligado a adoptar las disposiciones
convenientes para la expedicion de certificados fitosanitarios de acuerdo con los reglamentos de
proteccion fitosanitaria de |os otros Gobiernos contratantes y en conformidad con las estipul aciones
establecidas en la misma Convencion, que sefiala quiénes deben expedir tales certificados y la
manera cdmo éstos deben prepararse, mediante e establecimiento de un modelo para ese efecto
(Articulo 5).

144 Cf. Leyla Glowka et al., Guia del Convenio sobre |a diversidad biolégica, Unién Mundial para la Naturaleza, Gland y Cambridge,
1996, p. 114.
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Por otra parte, queda estipulado que las Partes pueden, de conjunto con la Organizacién de
las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO), concertar acuerdos regionales
(Articulo 2).'*

Asimismo las Partes (Articulo 4) se comprometen a establecer una organizacion oficial de
proteccion fitosanitaria, para; i) inspeccionar las tierras cultivadas y las partidas de plantas que
circulen en @ tréfico internacional en condiciones que puedan actuar incidentalmente como
portadores de plagas o enfermedades; ii) expedir certificados referentes a estado sanitario y al
origen de las partidas de plantas y productos vegetales; y iii) realizar investigaciones en el campo
de la proteccion fitosanitaria. Las Partes también se comprometen a reglamentar estrictamente la
importacion y exportacién de plantas y productos vegetales mediante, de ser necesario,
prohibiciones, inspeccionesy destruccion de remesas.

La cooperacion internacional ocupa un lugar destacado dentro de la Convencién (Articulo 7).
En efecto, todas las Partes Contratantes se obligan a cooperar con la FAO para e establecimiento
de un servicio mundia de informacion fitosanitaria, utilizando plenamente los medios y servicios
de las organizaciones que ya existen para este fin y, una vez ingtituido éste, en proporcionar
periddicamente la siguiente informacion para que la FAO la distribuya a las Partes Contratantes.
Asimismo, las Partes Contratantes se obligan a participar, en la medida de lo posible, en todas las
campafas especiales para combatir determinadas plagas destructivas que puedan amenazar
seriamente |os cultivos y exijan medidas internacionales para hacer frente alas emergencias.

Disposiciones como las que se han venido citando son aplicables a los organismos vivos,
modificados o no, en tanto factores que podrian representar un dafio para las plantas, aunque los
riesgos de los organismos vivos genéticamente modificados no sean mencionados de forma expresa
dada la época en que se adopt6 la Convencion.

6. El Convenio Internacional para la Proteccion de Nuevas
Variedades de Plantas

El Convenio Internacional parala Proteccién de Nuevas V ariedades de Plantas fue aprobado
en 1961 y entrd en vigor en 1968. Este Convenio ha sido objeto de sucesivas enmiendas (1972,
1978y 1991).

El Convenio persigue como finalidad principal que las Partes Contratantes reconozcan y
protejan los derechos de los productores de nuevas variedades de plantas. De acuerdo con las
enmiendas de 1991, €l obtentor es la persona que haya creado o descubierto y puesto a punto una
variedad. Para el logro de sus fines, las partes constituyen la Unién para la Proteccion de Nuevas
Variedades de Plantas (UPOV) y establecen sus 6rganos.

L as variedades protegidas pueden haber sido obtenidas mediante modificacion genética o no,
pero en cualquier caso estara entre los derechos del obtentor € requerimiento de su autorizacion
parareadlizar actos que impliquen la comercializacion, exportacion o importacion de la variedad.

145 También se puede concertar acuerdos suplementarios, por iniciativa de la FAO, a partir de una recomendacién de una Parte
Contratante o de una iniciativa de la propia FAO, referentes a regiones concretas a determinadas plagas, a ciertas plantas y
productos vegetales o acuerdos que de cualquier otro modo complemente las disposiciones de la Convencion, con € fin de resolver
problemas especiales de proteccion fitosanitaria que necesiten particular atencién o cuidado (Articulo 3).
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7. LaConvencion para la Proteccion del Patrimonio Mundial
Cultural y Natural

La Convencion para la Proteccion del Patrimonio Mundial Cultural y Natural, fue adoptada
en 1972 y entr6 en vigor en 1975. La Convencién se propone como objetivo central el
establecimiento de un sistema eficaz de proteccion colectiva del patrimonio cultural y natural de
valor excepcional, organizado de manera permanente y segun métodos cientificos y modernos.

Para el logro de este propésito, la Convencidn establece la obligacién de los Estados Partes
de identificar, proteger, conservar, rehabilitar y trasmitir a las generaciones futuras €l patrimonio
cultural y natural situado en su territorio (Articulo 4). Otras obligaciones de los Estados Partes se
dirigen alaintegracion de la proteccién del patrimonio en los programas de planificacion general y
a la adopcién de las medidas juridicas, cientificas, técnicas, administrativas y financieras
adecuadas, para identificar, proteger, conservar, revalorizar y rehabilitar ese patrimonio (Articulo
5).

8. La Convencién sobre el Comercio Internacional de Especies
Amenazadas de Faunay Flora silvestres

La Convencion sobre el Comercio Internacional de Especies Amenazadas de Floray Fauna
Silvestre (CITES) fue aprobada en 1973 y entr6 en vigor en 1975. El objetivo esencial de CITES es
la proteccién de ciertas especies en peligro de extinciéon, mediante un sistema de permisos de
importacion y exportacion.

De conformidad con el sistema regulatorio adoptado por la Convencion, estan incluidos en
sus disposiciones los animales y las plantas, vivos 0 muertos, y cualquier parte o derivado de estos
gue resulte identificable (Articulo 1).

El Apéndice | de la Convencidn incluye las especies en peligro de extincién cuyo comercio
debe estar sujeto a una reglamentacion particularmente estricta, mientras que € Apéndice Il abarca
las especies que podrian llegar a estar en peligro de extincion s su comercio no fuera
adecuadamente regulado y el Apéndice |11 las especies que cualquiera de | as Partes desee someter a
reglamentacién y respecto a cuyo comercio se requiere de cooperacion internacional para que
resulte debidamente controlado.

Disposiciones expresas de esta Convencién (Articulos 3 y 4) exigen que € comercio de las
especies incluidas en los Apéndices | vy Il requiera de un permiso que, entre otros particulares,
indique gue la exportacién o importacidn no perjudicara la supervivencia de la especie en cuestion.

9. EIGATT 1994y el acuerdo sobre medidas sanitarias y
fitosanitarias

Al momento de constituirse la OMC en 1994, e Acuerdo General sobre Aranceles
Aduaneros y Comercio de 1947 fue sustituido por €l Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros
y Comercio de 1994, que figura dentro del Anexo 1 del Acuerdo sobre la OMC y que se conoce
como GATT 1994.

Se ha dicho, con razén, que el GATT esta fundado en tres principios basicos. la obligacién
de la nacién méas favorecida, la obligacion del trato nacional y la prohibicién de medidas
cuantitativas, que se establecen en los Articulos |, 111 'y XI, respectivamente, del GATT.
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La obligacion de la nacién més favorecida consiste en €l deber de los Estados Miembros del
GATT de extender, de inmediato e incondicionalmente, todo privilegio o ventgja a los productos
similares importados de alguno de los paises Miembros del GATT o destinados a éstos. La
obligacion del trato nacional consiste en e deber de no discriminar entre productos similares
extranjeros y nacionales, lo que implica que los Miembros del GATT deben darle a los productos
extranjeros un tratamiento no menos favorable que a los productos nacionales similares. Por
ultimo, la prohibicién de medidas cuantitativas impide a los Miembros del GATT imponer a otros
Miembros restricciones tales como cuotas, embargos, etc.

El GATT incluye, ademas, las llamadas “excepciones generales’, que se aplican atodas las
reglas establecidas por el propio GATT, entre ellas los principios basicos recién mencionados.
Entre estas excepciones figuran algunas atinentes al medio ambiente, que se encuentran en los
incisos (b) y (g) del Articulo XX del GATT de 1947 y que no fueron modificadas en 1994. Dispone
el Articulo XX: “A reserva de que no se apliquen las medidas enumeradas a continuacién en forma
gue constituya un medio de discriminacion arbitrario o injustificable entre los paises en que
prevalezcan las mismas condiciones, 0 una restriccién encubierta al comercio internacional,
ninguna disposicion del presente Acuerdo serdinterpretada en el sentido de impedir que toda Parte
Contratante apligue las medidas: b) necesarias para proteger la salud y la vida de las personas y de
los animales o para preservar los vegetales;...q) relativas ala conservacion de |os recursos naturales
agotables, a condicién de que tales medidas se apliguen conjuntamente con restricciones a la
produccién o a consumo nacionales...”.

El precepto esta concebido como un conjunto de excepciones a los principios del GATT v,
en especial, a la idea de la no discriminacion en el que se inspiran estos principios. Por eso, la
aplicacion de estas excepciones generales esta condicionada a que las medidas respectivas: i) no
constituyan un medio de discriminacién arbitrario o injustificable entre los paises en que
prevalezcan las mismas condiciones, o ii) una restriccion encubierta al comercio internacional. Las
medidas a que se refiere e inciso (b) del Articulo XX deben ser, ademés, “necesarias’ para
alcanzar losfines alli expresados.

Junto con el GATT de 1994, y como consecuencia de la finalizacion de la Ronda Uruguay,
se suscribieron diversos acuerdos multilaterales, gue son también rel evantes desde el punto de vista
de las relaciones entre e medio ambiente y el comercio internacional, como es el caso del Acuerdo
sobre Obstéculos Técnicos al Comercio, del Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias y del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio, asi como € Entendimiento relativo a las Normas y Procedimientos
por los que se rige la Solucién de Diferencias (ESD) de 1994.

El Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (AAMSF) de 1994, es
aplicable a todas las medidas sanitarias y fitosanitarias que puedan afectar, directa o
indirectamente, a comercio internacional. Tales medidas se deben elaborar y aplicar de
conformidad con las disposiciones de ese Acuerdo.

El AAMSF reafirma que “no debe impedirse a ningin Miembro adoptar ni aplicar las
medidas necesarias para proteger laviday la salud de las personas y los animales o para preservar
los vegetales, a condicion de que esas medidas no se apliguen de manera gue constituya un medio
de discriminacién arbitrario o injustificable entre los Miembros en gque prevalezcan las mismas
condiciones, 0 una restriccion encubierta del comercio internacional”.

Consecuentemente, el Articulo 2 establece como derecho de los Miembros la adopcién de las
medidas sanitarias y fitosanitarias necesarias para proteger la salud y la vida de las personas y de
los animales o para preservar 10s vegetales, siempre que tales medidas no sean incompatibles con
las disposiciones del Acuerdo.
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Pero, e mismo Articulo también establece obligaciones. En efecto, los Miembros deben
asegurarse de que cualquier medida sanitaria o fitosanitaria solo se aplique en cuanto sea hecesaria
para proteger lasalud y lavidade las personasy de los animales o para preservar |os vegetales, esté
basada en principios cientificos y no se mantenga sin testimonios cientificos suficientes, a reserva
de lo dispuesto en € parrafo 7 del Articulo 5. De paso, cabe sefidlar que esta disposicion recoge,
con algunos condicionamientos, el principio de precaucion: “Cuando los testimonios cientificos
pertinentes sean insuficientes, un Miembro podrd adoptar provisionamente medidas sanitarias 0
fitosanitarias sobre la base de la informacién pertinente de que disponga, con inclusién de la
procedente de las organizaciones internacionales competentes y de las medidas sanitarias o
fitosanitarias que apliguen otras Partes contratantes. En tales circunstancias, |os miembros trataran
de obtener la informacion adicional necesaria para una evaluacion mas objetiva del riesgo y
revisaran en consecuenciala medida sanitaria o fitosanitaria en un plazo razonable” .

Por dltimo, e Articulo 2 dispone que se considerard que las medidas sanitarias o
fitosanitarias expedidas con arreglo a las disposiciones pertinentes del Acuerdo estdn en
conformidad con las obligaciones de los Miembros en virtud de las disposiciones del GATT de
1994 relacionadas con e empleo de las medidas sanitarias o fitosanitarias, en particular las del
apartado (b) del Articulo XX. En consecuencia, estas medidas no podrian ser consideradas
contrarias a las disposiciones del GATT porqgue estarian fundamentadas en una de las excepciones
generales previstas en €l mismo GATT.

Ademés, los Miembros deben asegurarse de gque sus medidas sanitarias o fitosanitarias no
discriminen de manera arbitraria o injustificable entre Miembros en gque prevalezcan condiciones
idénticas o similares, ni entre su propio territorio y € de otros Miembros. En ningln caso, las
medidas sanitarias y fitosanitarias deben aplicarse de manera que constituyan una restriccion
encubiertadel comercio internacional.

Todas estas disposiciones inciden directamente en e tema de los movimientos
transfronterizos de organismos vivos modificados (OVM). En € siguiente capitulo se examina €
tratamiento que el Protocolo sobre la Seguridad de la Biotecnologia dispensa a este tema, que fue
uno de los puntos mas conflictivos de la negociacion.

10. Las directrices técnicas sobre seguridad de la biotecnologia
(PNUMA)

Por convocatoria del PNUMA, entre el 11 y el 14 de Diciembre de 1995 tuvo lugar en €
Cairo, Egipto, una Reunion del Panel de Expertos sobre Directrices Técnicas Internacionales sobre
Bioseguridad, en la que se adoptaron las citadas Directrices.

El objetivo de estas Directrices es proporcionar un marco técnico de referencia sobre la base
de los principios y elementos comunes contenidos en los instrumentos y regulaciones nacionales,
regionales e internacionales y sin perjuicio del posible desarrollo de un Protocolo sobre la materia.
Por eso, en su parte introductoria se advierte gue su objetivo es actuar como un mecanismo interino
durante el desarrollo e implementacion de un Protocolo de Bioseguridad, asi como complementarlo
unavez que éste se encuentre concluido.

De este modo, las Directrices contribuyen a la puesta en practica de los compromisos
estatuidos en la Agenda 21, a proponerse ayudar a los gobiernos, a las organizaciones
intergubernamentales, a sector privado y a otras entidades a establecer y mantener capacidad
nacional para procurar la seguridad de la biotecnologia, contribuir a desarrollo de recursos
humanos especializados y fomentar el intercambio internacional de informacion.
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11. El compromiso internacional sobre recursos genéticos (FAO)

El objetivo del Compromiso Internacional, adoptado por Resolucién 8/83 de la FAO y
actualmente en revision, es asegurar la prospeccion, conservacion, evaluacion y disponibilidad,
para e meoramiento de las plantas y para fines cientificos, de los recursos genéticos de interés
econdémico y/o social, particularmente para la agricultura. En tanto los recursos fitogenéticos se
definen como el material de reproduccion o de propagacion vegetativa, incluyendo las variedades
recién obtenidas, los organismos vivos, modificados o no, que ostenten tal caracter, se encuentran
dentro de su &mbito de aplicacion.

El Compromiso parte de asumir €l libre intercambio de los recursos fitogenéticos, alo cual el
Estado s6lo puede oponer |as restricciones minimas necesarias para cumplir con sus compromisos
nacionales e internacionales. Al propio tiempo se reconoce la hecesidad de la adopcién de medidas
adecuadas para la proteccion de los recursos fitogenéticos de las plantas que crecen en zonas de
habitat natural y dispone que se tomaran medidas para asegurar la recoleccién y proteccion
cientificadel material fitogenético que esté en peligro de extincion.

12. El Cbédigo Internacional de Conducta para la Distribucién y
Utilizacion de Plaguicidas (FAO)

El Cédigo Internacional de Conducta para la Distribucién y Utilizacion de Plaguicidas, tiene
como propdésito determinar las responsabilidades y establecer normas voluntarias de conducta, para
todas las entidades publicas y privadas involucradas en la distribucién y uso de plaguicidas.

El Articulo 9 del Cdédigo contiene regulaciones para un sistema de informacion vy
consentimiento previo, conforme a cual los gobiernos deben informar ala FAO —y ésta diseminar
dichainformacién— en lo que prohibicionesy restricciones en el uso de los plaguicidas se refiere.

Si un organismo vivo, genéticamente modificado o no, es desarrollado con e objeto de su
empleo como plaguicida, es de considerar que se encuentra en el &mbito de aplicacién del Codigo.
Sin embargo, en la parte Preambular del Codigo se indica que es probable que tenga lugar un
incremento en el uso de plaguicidas, a pesar de |os necesarios e intensivos esfuerzos paralelos, para
introducir sistemas bioldgicos e integrados para el control de plagas. Esta referencia podria ser
interpretada en € sentido de que estos agentes biol 6gicos —sean 0 no modificados— se ubican fuera
del ambito del Codigo.

13. El Codigo de Conducta Voluntario para la Liberacion al Medio
Ambiente de Organismos Genéticamente Modificados
(ONUDI)

El proposito principal de este Cédigo consiste en € establecimiento de un marco general y
directrices para garantizar la seguridad en la investigacion, desarrollo, comercio y uso de
organismos genéticamente modificados, prestando asistencia a los paises en € desarrollo de sus
propios marcos regulatorios.

El Cbdigo se aplica a los organismos genéticamente modificados a todos los niveles, pero su
foco estd en su liberacion al medio ambiente, en tanto reconoce que los organismos introducidos
tienen el potencial de causar impactos transfronterizos y por consiguiente se recomienda que las
evaluaciones de riesgo y las regulaciones, deben centrarse en las caracteristicas de estos
organismos, mas gue en las técnicas por las que fueron creados.
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14. El Cbdigo Internacional de Conducta para la Recolecciony
Transferencia de Germoplasma (FAO)

El Cdadigo Internacional de Conducta para la Recoleccion y Transferencia de Germoplasma
se aprobo en 1993, en ocasion de la celebracidn del 27° Periodo de Sesiones de la FAO. El Cédigo
tiene como objeto promover la recoleccién raciona y la utilizacién duradera de recursos genéticos,
impedir la erosion genéticay proteger los intereses tanto de |os donantes como de las recol ecciones
de germoplasma.

El Cédigo contiene procedimientos de solicitud y concesién de licencias para las misiones de
recoleccion, directrices para los recolectores y determinacion de responsabilidades y obligaciones
gue se extienden hasta los patrocinadores de las misiones, los encargados de |os bancos de genes'y
los usuarios del material genético.

15. El Codex Alimentarius (FAO)

En 1961, la Conferencia de la FAO aprobd una Resolucidn por la gue se creaba la Comision
del Codex Alimentariusy, en 1963, la Asamblea Mundial de la Salud aprob6 el establecimiento del
Programa Conjunto FAO/OMS sobre normas alimentarias y adopt6 los Estatutos de la Comision
del Codex Alimentarius.

El Codex Alimentarius (Codex) es un Coédigo Internacional de Normas en materia de
alimentos, cuyo propésito principal es el de guiar y promover la elaboracion y establecimiento de
definiciones y requerimientos armonizados respecto a los alimentos, favoreciendo ademés su
comercio internacional. El objetivo primordial del Codex consiste en la proteccion de la salud
humana. En ese contexto, el Codex discutid en 1989 sobre € potencial impacto de la biotecnologia
en las normas de aimentos. En 1995 fue también objeto de discusién en & Codex, las
implicaciones de los avances de la biotecnologia en los requerimientos de etiquetado de los
alimentos.

16. El &mbito regional

Los tratados y otros acuerdos internacionales de naturaleza regional merecen una particular
mencion, si bien breve, empezando por la antigua Convencién para la proteccion de la flora, de la
faunay de las bellezas escénicas de |os paises de América, adoptada en Washington en 1940 y que
entrd en vigor en 1942. Esta Convencion establece, entre otras, disposiciones relativas a la
proteccion de determinadas especies que en anexo se enumeran (Articulo 8) y afade que se deben
imponer controles al comercio de g emplares de la flora y la fauna protegida y de partes de los
mismos (Articulo 9).

Dentro de este rubro, también debe mencionarse € Tratado de cooperacién amazdnica de
1978, en & gue son Partes Contratantes |os ocho paises amazonicos de la region. El Tratado tiene
por propdsito larealizacion de esfuerzos y acciones conjuntas en materia de desarrollo y proteccion
del medio ambiente de los territorios amazénicos, a través del intercambio de informacion y la
concertacion de acuerdos y entendimientos operativos, asi como de los instrumentos juridicos
pertinentes.

Por ultimo, cabe mencionar el Convenio para la proteccion y el desarrollo del medio marino
de la Region del Gran Caribe, adoptado en 1983 y en vigor desde 1986. EI Convenio se plantea
como objetivo basico la proteccion y ordenamiento del medio marino y las zonas costeras de la
Region del Gran Caribe y contiene referencias expresas en su articulado gue trascienden a la
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diversidad biolGgica, como es el caso de su Articulo 10, referido ala proteccién y preservacion de
los ecosistemas raros o vulnerables, asi como el habitat de las especies diezmadas, amenazadas 0 en
peligro de extincidn en zonas especia mente protegidas.

De este Convenio deriva e Protocolo relativo alas zonas y lafaunay la flora especialmente
protegidas del Convenio para la Proteccion y e Desarrollo del Medio Marino de la Regién del
Gran Caribe, adoptado en 1990, pero gue aln no ha entrado en vigor. Este Protocolo tiene como
objetivo el establecimiento de éreas protegidas en las zonas costeras y marinas de la Region del
Gran Caribe y asegurar la proteccion de las especies de fauna y flora en peligro en la Region. Alli
se dispone como obligacion de las Partes, entre otras, € adoptar las medidas necesarias para
proteger, preservar y controlar de forma sostenible dentro de las zonas ubicadas en su jurisdiccion,
las especies de floray fauna de especial valor que se encuentren amenazadas (Articulo 3), asi como
el compromiso de proteger la fauna y la flora silvestre identificando las especies en peligro o
amenazadas y tomando las medidas adecuadas que prohiban la captura, eliminacién, posesiéon o
perturbacion de tales especies (Articulo 10).
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I\VV. El Protocolo sobre la Seguridad
de la Biotecnologia

1. Introduccidn

El tema de la seguridad de |a biotecnol ogia tiene una dimension
internacional, entre otras razones por los impactos transfronterizos y €l
comercio internacional de los organismos vivos modificados. Por
consiguiente, es un tema que requiere de la cooperacion internacional
y de un instrumento juridicamente vinculante, a través del cual los
Estados asuman compromisos que garanticen la seguridad de la
biotecnologia. La constatacion de esta realidad [levé a la negociacion
del Protocolo sobre la Seguridad de la Biotecnologia, misma que
concluyera en Montreal el 29 de enero de 2000. De sus antecedentes y
de los elementos esenciales del instrumento aprobado trata este
capitulo.

En efecto, € propdsito de este capitulo es brindar una vision
panordmica del Protocolo en funcion de la politica, €l derecho y la
administracion de la bioseguridad en los paises de la region. La
revision del Protocolo parece importante para entender, en algunas de
sus dimensiones, la compleja tarea que deben enfrentar nuestros paises
para regular en el ambito nacional la bioseguridad, comprendida la
seguridad de la biotecnologia moderna, 0 en su caso para
complementar las regulaciones existentes.

101



Palitica, derecho y administracién de la seguridad de la biotecnologia en América Latinay el Caribe

Conviene advertir, no obstante, que la complejidad de esta tarea tampoco queda enteramente
de manifiesto con dicharevisién, porque lo cierto es que el Protocolo solo aborda un segmento del
tema, que es € relativo a la seguridad de la biotecnologia y, ademas, sdlo desde |a perspectiva de
los movimientos de los OV M. Por tanto, quedan fuera de su &mbito temas tan importantes como los
relativos a laintroduccién en € medio ambiente de organismos exéticos, cuyos efectos, como se ha
dicho mas atras, han sido hasta ahora mas devastadores que los que pudieran imputarse alos OVM.

Mas alin, incluso en el tema de la seguridad de la biotecnologia, € Protocolo dista mucho de
ser exhaustivo, en asuntos tales como el etiquetado y €l embalaje de OVM o los de responsabilidad
e indemnizacion, que estdn apenas esbozados y que deben ser, por tanto, objeto de desarrollos
posteriores.

Como estos desarrollos deben tomar cierto tiempo en las negociaciones internacionales que
se abran para ese efecto y como, de hecho, el propio Protocolo no debe entrar en vigor hasta bien
avanzado € afio 2001 o incluso para los comienzos del afio 2002, parece aconsgjable que los
paises de la regién tomen medidas a respecto, sin esperar €l final de las negociaciones
internacionales para laimplementacion del Protocolo.

2. Antecedentes

Las primeras ideas sobre un Protocolo de Bioseguridad surgieron ya durante la negociacion
del Convenio sobre la Diversidad Biol6gica, cuando la propuesta fue lanzada por Malasia en 1991,
al final de este proceso negociador. Esta es la razdn por la cua esta idea va a aparecer en €l texto
del Convenio, que fuera aprobado en mayo de 1992 y abierto alafirmaen junio de ese propio afio.

Posteriormente, en la Primera Conferencia de las Partes del Convenio que tuvo lugar en
Nassau, del 28 de noviembre al 9 de diciembre de 1994, se establecié un Grupo de Trabagjo de
Composicion Abierta de Expertos en Bioseguridad. Este Grupo, que se reunié en Madrid entre el
24y el 28 de julio de 1995, se mostré en general favorable al desarrollo de un marco regulatorio
internacional en este campo. No hubo, sin embargo, un pleno acuerdo acerca de los elementos del
posible instrumento juridico, observandose desde entonces diferentes puntos de vista.

Entre los aspectos sobre los que ya se pensaba debian ser tratados en la regulacion
correspondiente, figuraban € control de toda actividad vinculada a los OVM susceptibles de
afectar a la diversidad bioldgica, los movimientos transfronterizos intencionales e involuntarios, la
liberacién de los OVM vy las evaluaciones de riesgo, la gestién de los OVM, el procedimiento de
informacion y consentimiento fundamentado previo, los requerimientos de informacién y €
desarrollo de capacidades. Entre los temas que se anunciaban mas conflictivos —y que a la postre
acabaron siéndol os— se hallaban los referidos a las consideraciones socioeconémicas, 10s regimenes
de responsabilidad y compensacion y |os aspectos financieros, entre otros.

En la Segunda Conferencia de las Partes (COP-2), que se llevo a cabo en Y akarta, Indonesia,
del 6 a 17 de Noviembre de 1995, se tomé la decision de negociar un Protocolo de Bioseguridad,
aunque habia manifiestas discrepancias respecto a su alcance, pues mientras algunos paises
centraban su atencién en e movimiento transfronterizo, otros pretendian tratar también de los
aspectos domésticos del uso y la manipulacion de estos OVM. El resultado de esta negociacién fue
la decisién 11/15, de la que se trata en mas detalle a resumirse, a continuacion, el proceso de
negociacion del Protocolo.

En la Tercera Conferencia de las Partes (COP-3), que tuvo lugar en Buenos Aires en
noviembre de 1996, se adopt6 la Resolucion 111/20, que [lamé a la conclusion del proceso de
elaboracion del Protocolo parafinales de 1998. Al propio tiempo, la Conferencia se inclind por un
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enfoque gque favoreciera la aplicacion de las Directrices Técnicas del PNUMA sobre Seguridad de
la Biotecnologia, sin perjuicio del desarrollo del instrumento vinculante en curso.

La Cuarta Conferencia de las Partes (COP-4), celebrada entre el 4 y e 15 de mayo de 1998
en Bratidava, Edlovaguia, adopto la Decision 1V/3, de esta Reunion, “ Temas Relacionados con la
Bioseguridad”, que apoyé la continuacién del proceso de elaboracion del Protocolo y la realizacion
a ese fin de otras dos reuniones, la primera a efectuarse en agosto de 1998 y la segunda en los
comienzos de 1999, seguida de una Reunién Extraordinaria de las Partes para adoptar dicho
instrumento.

Para la fecha de la Quinta Conferencia de las Partes (COP-5), que tuvo lugar en Nairobi,
Kenia, del 15 a 26 de mayo de 2000, ya el Protocolo estaba aprobado, por 1o que se procedi6 a
abrirlo a la firma. Durante el desarrollo de la Conferencia, 68 paises que son partes en el CDB
procedieron a la firma del Protocolo, siendo ésta una cifra notablemente alta para instrumentos de
esta naturaleza, maxime teniendo como antecedente la compleja negociacion de la que resulto el
Protocolo.*

La Quinta Conferencia de las Partes impulsb el proceso de negociacion hacia la entrada en
vigor del Protocolo y de la preparacion de su primera Conferencia de las Partes. Este tema es
tratado con mas detalles en |a siguiente seccion.

3. El proceso de negociaciéon del Protocolo

La historia de la negociacién del Protocolo es importante para explicar muchas de sus
disposiciones que, como se sefiala mas adelante, son e producto de un conjunto de concesiones
reciprocas gque se hicieron los Estados que participaron en la negociacion.

Esa historia se inicia con la Decision 11/5 de la Segunda Conferencia de las Partes (COP-2),
gue proporciond, como se ha dicho, un mandato especifico para conformar un Grupo de Trabao
sobre Bioseguridad (GTBS). Esta Decision promovio “un proceso de negociacion para desarrollar
un Protocolo de Bioseguridad en el campo de la transferencia, la manipulacion y el uso seguro de
OVM, concentrdndose especificamente en el movimiento transfronterizo de cualquier OVM que
pudiese tener un efecto adverso sobre la diversidad bioldgica’.

Entre los términos de referencia para € trabajo del GTBS se incluyé elaborar términos y
conceptos claves, considerar procedimientos de acuerdo fundamentado previo, identificar
categorias relevantes de OVM y desarrollar un Protocolo que tuviera en cuenta el principio
precautorio y requiriera de las Partes € establecimiento de medidas nacionales.

El camino seguido para adoptar esta Decision resulto arduo y, al parecer, para que ello fuera
posible conté mucho la contribucion de los paises del Sur y de las organizaciones no
gubernamentales. Incluso asi, la Decision sélo respondid parcialmente al objetivo perseguido por €l

146 Estos paises fueron: Alemania, Antigua y Barbuda, Argelia, Argentina, Austria, Bahamas, Bangladesh, Bélgica, Benin, Bolivia,
Bulgaria, Burkina Faso, Chad, Chile, Colombia, Comunidad Europea, Costa Rica, Cuba, Dinamarca, Ecuador, El Salvador,
Eslovaquia, Eslovenia, Espafia, Etiopia, Filipinas, Finlandia, Francia, Gambia, Grecia, Grenada, Guinea, Haiti, Honduras, Hungria,
Indonesia, Irlanda, Italia, Kenia, Lituania, Malasia, Malawi, Marruecos, México, Ménaco, Mozambique, Namibia, Nueva Zelanda,
Nicaragua, Niger, Nigeria, Noruega, Paises Bajos, Per(i, Polonia, Portugal, Reino Unido, Repliblica Checa, Republica de Africa
Central, Ruanda, Samoa, Sri Lanka, Suecia, Suiza, Togo, Turquia, Uganday Venezuela.
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Articulo 19.3 del CDB, a concentrar su ambito en e movimiento transfronterizo de los OVM,
mientras que el citado articulo trata de modo més amplio el tema.'"’

El Grupo de Trabajo sobre Seguridad Biolégica inicié sus trabajos en 1996 vy, a partir de
entonces, se reunid en seis ocasiones. en Aarhus, Dinamarca, (del 22 al 26 de julio de 1996), en
Montreal, Canada (del 12 a 16 de mayo de 1997, del 13 a 17 de octubre de 1997, del 5 a 13 de
febrero de 1998, y del 17 a 28 de agosto de 1998), y en Cartagena, Colombia (del 14 a 19 de
febrero de 1999). En esta Ultima Reunidén se hizo un esfuerzo especial por arribar a un consenso,
gue finalmente no se pudo alcanzar en esa ocasion.

De esa reunion resultdé un texto de proyecto de Protocolo sobre la Seguridad de la
Biotecnologia que fue remitido a la Primera Reunion Extraordinaria de la Conferencia de las
Partes, (22 y 23 de febrero de 1999), en la que participaron cerca de 600 representantes de 138
gobiernos, el sector privado, la comunidad cientificay organizaciones no gubernamentales. En esa
Reunién Extraordinaria se constatd que no habia acuerdo sobre una versién consensuada de texto
del Protocolo y se decidi6 suspenderlay requerir de su Presidente, asi como del Burd de la COP-4,
una decisién sobre cuando y donde se llevaria a cabo una nueva reunion, la que en todo caso
deberia realizarse antes de la Quinta Conferencia de las Partes del Convenio sobre la Diversidad
Biolégica.

Al término de esta Reunidn Extraordinaria quedaron en pie, como aspectos que requerian de
mayor clarificacion, los relativos a los productos derivados, € uso contenido de los OVM, las
consideraciones socioecondmicas, la aplicacién del principio precautorio, los mecanismos de
responsabilidad y compensacion y el tréfico con Estados No Parte, entre otros temas altamente
debatidos y complejos.

Entre el 15y € 19 de septiembre de 1999 |os gobiernos se reunieron una vez més, ahora en
Viena, intentando avanzar en la blsgueda del necesario consenso que permitiera llevar a feiz
término el Protocolo. Este encuentro fue concebido como una reunion de consultas informales,
preparatoria de la sesion renovada de la Primera Reunion Extraordinaria de la Conferencia de las
Partes del Convenio sobre la Diversidad Biolégica, parala adopcion del Protocolo. Si bien durante
este proceso de consulta se hicieron algunos avances conceptuales, las posiciones en 1os puntos
clave no avanzaron de manera significativa.

La sesidon renovada de la Primera Reunidon Extraordinaria de la COP-4 se efectud en
Montreal, Canad4, entre el 24 y &l 28 de enero del afio 2000 y estuvo precedida de consultas
oficiadas en ese mismo lugar que tuvieron lugar en el ambito regional y entre regiones, desde el 20
hasta el 23 de enero.

Todas las dificultades de este proceso negociador afloraron nuevamente en la reunion de
Montreal, donde un grupo mayoritario de los paises participantes, que compartia una significativa
preocupacién por los potenciales riesgos asociados alos OVM y, por consiguiente, tenia sus miras
puestas en un Protocolo “fuerte”, con un &mbito amplio de aplicacion y una consideracion
suficiente de los impactos de los OVM, abogaba por procedimientos estrictos de informacién
previa. Un segundo grupo de paises favorecia también la adopcion de un Protocolo cuyos objetivos,
sin embargo, estarian més bien dirigidos a garantizar un marco legal adecuado para el comercio de
productos transgénicos. Por Ultimo un tercer grupo cuyo nucleo principal se identific6 como
“Grupo de Miami” (Argentina, Australia, Canada, Chile, Estados Unidos y Uruguay) y gue contaba
con un fuerte apoyo de la industria biotecnoldgica internacional, puso su énfasis en las

147 Dispone ese precepto que “las Partes estudiaran la necesidad y las modalidades de un Protocolo que establezca procedimientos
adecuados, incluido en particular € consentimiento fundamentado previo, en la esfera de la transferencia, manipulacién y
utilizacién de cualesquiera organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia que puedan tener efectos adversos para la
conservacion y la utilizacion de la diversidad biolégica’.

104



CEPAL — SERIE Seminariosy conferencias N*5

limitaciones que podia representar para la actividad comercial la aprobacion del Protocolo. Entre
otras posiciones, este grupo se inclinaba por hacer prevalecer |os acuerdos internacionales relativos
al comercio, u otros acuerdos hilaterales, regionales 0 mundiales, sobre el texto del Protocolo.

Finalmente, en la madrugada del 29 de enero del 2000 y tras un obligado proceso de
concesiones reciprocas sobre los puntos en debate, resulté aprobado el Protocolo, que pasa asi a
convertirse en el primer acuerdo ambiental internacional del nuevo milenio y también en el primero
gue, después de establecida la Organizacién Mundial del Comercio, aborda las relaciones entre
medio ambiente y comercio, aunque de la manera un tanto confusa que impera en muchas partes
del Protocolo como consecuencia de las recién mencionadas concesiones reciprocas.

El texto aprobado en Montreal fue abierto a la firma durante la Quinta Conferencia de las
Partes del Convenio sobre la Diversidad Biolégica (15 a 26 de mayo de 2000), pasando luego a la
Sede de las Naciones Unidas en New York —l depositario del Protocolo es el Secretario General
de la ONU- donde permanecera abierto hasta el 4 de junio del 2001. El Protocolo entrara en vigor
90 dias después de que haya sido ratificado por 50 Estados u organizaciones regionales de
integracién econdmica que sean partes del Convenio sobre la Diversidad Biol6gica.

Tras el rotundo fracaso de las negociaciones del en Cartagena de Indias en febrero de 1999,
la aprobacion del Protocolo menos de un afio después en Montreal no deja de ser un
acontecimiento que llamala atencién.

Si bien este es un tema gue debe ser estudiado con mas detenimiento, parece evidente que
entre los factores que influyeron en estos resultados habria que apuntar al menos cuatro: la
creciente preocupacion publica en e mundo sobre € tema de los productos transgénicos y sus
efectos potenciales sobre el medio ambiente y la salud humana; la intensa actividad desplegada por
las organizaciones no gubernamental es; |os fracasados resultados de la Reunion de la Organizacion
Mundial de Comercio en Seattle (noviembre de 1999) —debe recordarse que € tema de la
bioseguridad se pretendié mover hacia el foro de la OMC, mediante la constitucion de un Grupo de
Trabajo en Biotecnologia—y por Ultimo, pero no menos importante, el enorme esfuerzo desplegado
en la negociacion por € Presidente de la Reunién Extraordinariay Ministro del Medio Ambiente
de Colombia, Sr. Juan Mayr Maldonado, asi como por su equipo de trabgjo.

4. Laestructuray contenido del Protocolo

El Protocolo esta integrado por 40 articulos y tres Anexos. A diferencia de la generalidad de
los instrumentos internacionales, estos articulos no estan agrupados en titul os, capitulos, secciones
u otras divisiones, lo que dificulta un tanto su comprension. Sin embargo, la secuencia de esos
articulos tiene una ldgicainterna, que se refleja de alguna manera en el orden del propio articulado
y que se aprovecha en este trabajo para ordenar el andlisis de los temas cubiertos por € mismo
Protocolo.

Estos temas son, en primer término, el objetivo del Protocolo y, en intima conexion con
dicho tema, los relativos a ambito de aplicacion del Protocolo y a su relaciéon con otros acuerdos
internacionales. En segundo término, otro tema relevante del Protocolo es € referente al principio
de precaucion o, como lo llama el Protocolo, € “enfoque de precaucién”, que es uno de los
fundamentos bésicos del mismo. En tercer término, un tema particularmente importante es el que se
refiere a acuerdo fundamentado previo (AFP), que es el mecanismo central del Protocolo para
alcanzar su objetivo, lo que incluye el ambito de aplicacion del AFP y ciertos asuntos de caracter
procedimental de mucharelevancia. En cuarto término, otros temas importantes del Protocolo es €l
relativo alaevaluacion del riesgo y las consideraciones socioecondmicas.
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A estos temas se agregan otros que también deben ser examinados. Estos son los
movimientos transfronterizos involuntarios y las medidas de emergencia, asi como |os movimientos
transfronterizos ilegales; la relacién con los Estados No Partes; la manipulacién, transporte,
envasado e identificacion; la responsabilidad y compensacién; y, finamente, las medidas
establecidas por el Protocolo para su aplicacion.

A continuacion se presenta un somero andlisis de estos aspectos del Protocolo, teniendo en
cuenta e modo en que estos asuntos deben ser reflgjados en la politica, el derecho y la
administracién de los paises de laregién y siguiendo el orden que resulta de laidentificacion de los
temas del Protocolo recién hecha.'*®

5. El objetivo del Protocolo

La ya citada Decision 11/5 de la COP-2 predeterminé el objetivo del Protocolo mediante el
otorgamiento de un mandato para la conformacion de un Grupo de Trabajo sobre Bioseguridad que
promoviera “un proceso de negociacién para desarrollar un Protocolo de Bioseguridad en el campo
delatransferencia, lamanipulacion y el uso seguro de OVM, concentrdndose especificamente en el
movimiento transfronterizo de cualquier OVM que pudiese tener un efecto adverso sobre la
diversidad biolégica’. Por ello, e Protocolo adoptado en Montreal, junto con recordar en su
Preambulo la mencionada Decision, destind el primero de sus articulos a establecer €l objetivo del
Protocolo, en los siguientes términos:

Articulo 1

De conformidad con el enfoque de precaucién que figura en € Principio 15 de la Declaracion de
Rio sobre e Medio Ambiente y el Desarrollo, €l objetivo del presente Protocolo es contribuir a
garantizar un nivel adecuado de proteccion en la esfera de la transferencia, manipulacion y
utilizacion seguras de los organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia moderna
gue puedan tener efectos adversos para la conservacién y la utilizacién sostenible de la diversidad
biol6gica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, y centrandose
concretamente en |os movimientos transfronterizos.

La diferencia entre e objetivo predeterminado en la Decisiéon 11-5 y el Articulo 1 del
Protocolo consiste en que este Ultimo incorpora dentro de dicho objetivo el componente “riesgos
parala salud humana’ como un factor a tener en cuenta en los niveles de proteccion.'* En relacion
con estaincorporacion, el parrafo quinto del Articulo 2 agrega lo siguiente: “ Se adlienta alas Partes
atener en cuenta, seglin proceda, |os conocimientos especializados, 10s instrumentos disponibles, y
la labor emprendida en los foros internacionales competentes en la esfera de los riesgos para la
salud humana’.

En este punto, €l Protocolo excede no sdlo los limites establecidos en dicha Decision, sino
ademas en € propio Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (especiamente los parrafos 3 'y 4 del
articulo 19y €l inciso g) del articulo 8 y €l articulo 17 del Convenio), del que deriva €l Protocolo.
Sin embargo, ello no amerita ninglin reproche juridico porgue, como es obvio, € Protocolo es un
acuerdo internacional a igual que e Convenio. Tampoco amerita ningln reproche ambiental por

148 para algunos andlisis preliminares del Protocolo y su alcance, cf. Aaron Cosbey y Stas Burgiel “The Cartagena Protocolo on
Biosafety: An analysis of results’, en [I1SD Briefing Note. Cf. también Michelle Swenarchuck, “The Cartagena Biosafety Protocol:
Opportunities and Limitations’, en http://www.web.net/cela. Con un fuerte acento en las visiones del Sur, cf. Lim Li Lin “The core
issues in the Biosafety Protocol: An analysis’, en Biosafety Protocol- A victory, but the battle continues. Third World Network.
Dossier for the 5th session of the Conference of the Parties to the Convention on Biological Diversity.

En & Predmbulo, se recuerda la Decisién 11/5 diciendo que ella se refiere “a la elaboracion de un Protocolo sobre seguridad de la
biotecnologia, centrado especificamente en € movimiento transfronterizo de cual esquiera organismos vivos modificados resultantes
de la biotecnologia moderna que puedan tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad
biolégica, que establezca en particular, para su examen, procedi mientos adecuados para un acuerdo fundamentado previo”.

149
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razones gue parece innecesario siquiera enunciar. Por el contrario, habria sido altamente criticable
gue el Protocolo no hubieratomado en cuenta | os riesgos parala salud humana.

Del Articulo 1 del Protocolo resulta, entonces, que este instrumento internacional tiene como
objetivo contribuir a garantizar un nivel adecuado de proteccion en la esfera de la transferencia,
manipulacion y utilizacién segura de ciertos OVM, pero enfocdndose exclusivamente en la
cuestion de los movimientos transfronterizos de los OVM resultantes de la biotecnologia moderna.
Por otra parte, € Protocolo esta referido exclusivamente a los OVM que pudieran tener efectos
perjudiciales parala conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica u ocasionar
riesgos para la salud humana. En consecuencia, y como se dice repetidamente en este trabajo, €
Protocolo no aborda todas las situaciones posibles de la bioseguridad, ni siquiera de la
biotecnol ogia moderna.

El objetivo declarado del Protocolo se encuentra enmarcado por diversas consideraciones
contenidas en su PreAmbulo, que son elementos de interpretacion del conjunto del Protocolo. Entre
ellas se encuentran las consideraciones que se refieren a “la rdpida expansion de la biotecnologia
moderna y de la creciente preocupacion publica sobre sus posibles efectos adversos para la
diversidad biol6gica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana’, a hecho de
gue “la biotecnologia moderna tiene grandes posibilidades de contribuir al bienestar humano si se
desarrolla y utiliza con medidas de seguridad adecuadas para € medio ambiente y la salud
humana’, a“lacrucial importancia que tienen parala humanidad los centros de origen y los centros
de diversidad genética’, y a “la reducida capacidad de muchos paises, en especial l0s paises en
desarrollo, para controlar la naturaleza y la magnitud de los riesgos conocidos y potenciales
derivados de | os organismos vivos modificados” .

Algunos de los términos utilizados en este Articulo 1 del Protocolo se encuentran definidos
en del Articulo 3 del mismo Protocolo, como es el caso de los “organismaos vivos modificados’, de
la“biotecnologia moderna’ y de los movimientos transfronterizos, |0 que debe tenerse en cuenta en
el momento de interpretar dicho Articulo 1 o cualesquiera otra disposicion del Protocol 0.

6. El ambito de aplicacién del Protocolo

En estrecha relacion con la definicién del objetivo del Protocolo, el Articulo 4 de este
acuerdo internacional establece su dmbito de aplicacion en |os siguientes términos:

Articulo 4

El presente Protocolo se aplicara al movimiento transfronterizo, el transito, la manipulacion y la
utilizacion de todos los organismos vivos modificados que puedan tener efectos adversos para la
conservacion y la utilizacién sostenible de la diversidad biol 6gica, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana.

Se excluyen del ambito del Protocolo los productos farmacéuticos destinados a los seres
humanos, que ya estén contemplados en otros acuerdos u organizaciones internacionales

10 por "organismo vivo modificado" se entiende “cualquier organismo vivo que posea una combinaci 6n nueva de material genético que
se haya obtenido mediante la aplicacion de la biotecnologia moderna” (y por “"organismo vivo" se entiende cualquier entidad
biolégica capaz de transferir o replicar material genético, incluidos los organismos estériles, los virus y los viroides”). A su vez, por
"biotecnologia moderna" se entiende la aplicacion de “técnicas in vitro de &cido nucleico, incluidos € &cido desoxirribonucleico
(ADN) recombinante y la inyeccion directa de &cido nucleico en cdlulas u organulos’, o “la fusién de células més alla de lafamilia
taxonémica, que superan las barreras fisiolégicas naturales de la reproduccién o de la recombinacion y que no son técnicas
utilizadas en la reproduccion y seleccién tradiciona”. Finalmente, por "movimiento transfronterizo" se entiende “el movimiento de
un organismo vivo modificado de una Parte a otra Parte, con la excepcién de que a los fines de los articulos 17 y 24 e movimiento
transfronterizo incluye también e movimiento entre Partes y los Estados que no son Partes”.
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pertinentes.” Lo anterior obra sin perjuicio del derecho de las Partes de someter a evaluacion de
riesgo todos los OV M, antes de tomar una decision relativa a su importacion u exportacion. '™

Articulo 5

Sn perjuicio de lo dispuesto en €l articulo 4 y sin menoscabar cualesguiera derechos de una Parte
de someter todos los organismos vivos modificados a una evaluacion del riesgo antes de adoptar
una decisién sobre su importacion, €l presente Protocolo no se aplicard al movimiento
transfronterizo de organismos vivos modificados que son productos farmacéuticos destinados a los
seres humanos que ya estan contemplados en otros acuerdos u organizaciones internacionales
pertinentes.

También se excluyen del &mbito del Protocolo los OVM en transito, asi como los destinados
a uso confinado realizado de conformidad con las normas de la Parte de importacion. Por “uso
confinado” se entiende cualquier operacion, llevada a cabo dentro de un local, instalacion u otra
estructura fisica, que entrafie la manipulacion de organismos vivos modificados controlados por
medidas especificas que limiten de forma efectiva su contacto con el medio exterior o sus efectos
sobre dicho medio (Articulo 3)." Ello sin perjuicio, segiin sea el caso, del derecho de la Parte de
transito de regular la transportacion de los organismos vivos modificados a través de su territorio y
de poner a disposicion del Mecanismo de Informacién cualquier decisién al respecto, asi como del
derecho de la Parte de importacién de sujetar a evaluaciones de riesgo todo organismo modificado,
antes de tomar la decisién de importarlo, y del derecho a establecer normas dentro de su
jurisdiccién para el uso confinado.™

Articulo 6

1 Sn perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4 y sin menoscabar cualesquiera derechos de una
Parte de transito de reglamentar €l transporte de organismos vivos modificados a través de su
territorio y de comunicar al Centro de Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la
Biotecnologia, cualquier decision de dicha Parte, con sujecion al parrafo 3 del articulo 2, relativa
al transito a través de su territorio de un organismo vivo modificado especifico las disposiciones
del presente Protocolo en relacién con € procedimiento de acuerdo fundamentado previo no se
aplicaran a los organismos vivos modificados en transito.

2. Sn perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4 y sin menoscabar cualesquiera derechos de una
Parte de someter todos los organismos vivos modificados a una evaluacion del riesgo con
antelacion a la adopcidn de decisiones sobre la importacion y de establecer normas para el uso
confinado dentro de su jurisdiccion, las disposiciones del presente Protocolo respecto del
procedimiento de acuerdo fundamentado previo no se aplicaran al movimiento transfronterizo de
organismos vivos modificados destinados a uso confinado realizado de conformidad con las
normas de la Parte de importacion.

B Se ha advertido no obstante que organizaciones como la Organizacion Mundia de la Salud, no tienen marcos regulatorios

especificos paralos OVM de uso farmacéutico y que, por otra parte, sus disposiciones no son vinculantes.

Los productos derivados (products thereof), tales como alimentos y conservas, o proteinas u otros productos elaborados que incluyan
OVM; quedaron también fuera del &mbito del Protocolo y ni siquiera se mencionan parareferirse atal exclusion.

El concepto de uso confinado o contenido, va a requerir de mayor clarificacion en el proceso de implementacion del Protocolo. En
efecto, no resulta totalmente claro si se refiere a uso de OVM dentro de edificios u otras instalaciones o incluye liberaciones en
ambientes controlados, 0 como ocurre con |os peces transgénicos, mediante jaulas y cajas que se ubican en ambientes abiertos, todo
lo cual tiene implicaciones diversas desde € punto de vista ambiental.

Llama la atencién que al establecerse el procedimiento simplificado respecto a los organismos vivos modificados destinados para
uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento, se hace la distincién de que las Partes en desarrollo o paises con
economia en transicion (Articulo 11.6), podra actuar en ausencia de marco reglamentario nacional mediante declaraciones
formuladas por conducto del Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia. Este marco regulatorio s
es requerido para las Partes en general (Articulo 11.4), por lo que podria colegirse que esta obligacion obra respecto a los paises
desarrollados. No parece recomendable, sin embargo, prescindir de regulaciones en esta esfera, cuestion que deben tomar en cuenta
los paises de laregion.
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7. Relacion del Protocolo con otros acuerdos internacionales

El tema del objetivo del Protocolo se encuentra intimamente vinculado a la cuestion de la
relacion de este instrumento con otros acuerdos internacionales. El asunto de la relacion del
Protocolo con otros acuerdos internacionales fue uno de los temas més debatidos durante la
negociacion del Protocolo, en especia la relacién del Protocolo con los acuerdos comerciales
mundiales sobre libre comercio, o queincluye al GATT 1994 y a Acuerdo sobre la Aplicacion de
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (AAMSF) de 1994, que se aplica a todas las medidas sanitarias
y fitosanitarias que puedan afectar, directa o indirectamente, al comercio internacional. Las
disposiciones de estos acuerdos internacionales inciden, como es obvio, en e tema de los
movimientos transfronterizos de organismos vivos modificados.

La cuestion era importante: se trataba de determinar si, en caso de incompatibilidad entre el
Protocolo y otros acuerdos internacionales, prevalecia aquél o éstos. La formula de compromiso
alcanzada durante la negociacion del Protocolo consistio, finalmente, en incorporar en el
Preambulo del Protocolo tres consideraciones que, alaletra, dicen:

Reconaciendo que los acuerdos relativos al comercio y al medio ambiente deben apoyarse
mutuamente con miras a lograr €l desarrollo sostenible,

Destacando que €l presente Protocolo no podrd interpretarse en el sentido de que modifica
los derechos y las obligaciones de una Parte con arreglo a otros acuerdos internacionales ya en
vigor,

En & entendimiento de que los parrafos anteriores no tienen por objeto subordinar el
presente Protocol o a otros acuerdos internacionales.

Este formula de compromiso no resuelve nada, sino que deja abierto a tema a
interpretaciones diversas que pueden conducir en e futuro a discusiones sobre cuestiones tales
como € nivel de riesgo que cada Parte considera aceptable y las circunstancias precisas para la
aplicacion del principio precautorio, asi como €l impacto de las consideraciones socio econdémicas
y € papel de las consideraciones sobre la salud humana con relacion a importaciones de
organismos vivos modificados. ™

8. Principios del Protocolo: el “enfoque de precaucién”

Una tendencia del derecho internacional ambiental es definir los principios dentro de los
cuales se enmarca cada instrumento internacional. Asi se hace por ggemplo en el Convenio sobre la
Diversidad Biolégica que transforma un principio internacional de “lege ferenda” en un principio
de “lege lata’, a incorporarlo a un texto de derecho positivo. Se trata del Principio 21 de la
Declaracién de Estocolmo, que pasd a formar parte del Articulo 3 de dicho Convenio: “De
conformidad con la Carta de las Naciones Unidas y con los principios del derecho internacional,
los Estados tienen el derecho soberano de explotar sus propios recursos en aplicacion de su propia
politica ambiental y la obligacion de asegurar que las actividades que se lleven a cabo dentro de su
jurisdiccién o bajo su control no perjudiquen al medio de otros Estados o de zonas situadas fuera
de toda jurisdiccion nacional”.

Algo similar ocurrié con la Convencion Marco de las Naciones Unidas sobre el Cambio
Climético, que incorpor6 € principio de precaucion que ahora se esta examinando y que figura
como Principio 15 en la Declaracién de Rio, en los siguientes términos:. “Las Partes deberian tomar

155 Cf. Ruth Mackenzie “ Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad: Resumen”, en Boletin del Programa de Derecho Ambiental de la
UICN. Enero-Abril 2000.
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medidas de precaucion para prever, prevenir o reducir al minimo las causas del cambio climatico y
mitigar sus efectos adversos. Cuando haya amenaza de dafio grave o irreversible, no deberia
utilizarse lafalta de total certidumbre cientifica como razén para posponer tales medidas, tomando
en cuenta que las politicas y medidas para hacer frente al cambio climético deberian ser eficaces en
funcion de los costos afin de asegurar beneficios mundiales al menor costo posible...”.

El mismo Principio 15 ocupa ahora un lugar principal en el Protocolo. Por o pronto, en €
Preambulo se dice que se reafirma “el enfoque de precaucién que figura en e Principio 15 de la
Declaraciéon de Rio sobre e Medio Ambiente y el Desarrollo”. Y, por otra parte, e Articulo 1
aparece encabezado, como se ha visto, por una referencia que se hace al mismo Principio 15 (“De
conformidad con el enfoque de precaucion que figura en € Principio 15 de la Declaracién de Rio
sobre el Medio Ambientey el Desarrollo, el objetivo del presente Protocolo es...”).

Laincorporacion del principio precautorio ° en la parte dispositiva es uno de los resultados
principales del Protocolo.™” Al aparecer en el objetivo del Protocolo, este Principio se consagra
con unavisién amplia, que no se reduce a los organismos sujetos al Acuerdo Fundamentado Previo,
sino gue se extiende atodo el ambito del Protocolo.

El principio precautorio también aparece en el Articulo 10 del Protocolo, cuando se trata de
su aplicacion alas decisiones relativas a otorgamiento de licencias a la importacion de cualquier
organismo vivo modificado que se intente introducir en € ambiente, determinando asi las
condiciones aplicables a dicha importacion. EI mismo principio figura en e Articulo 1, que
determina su aplicacién a la introduccion de organismos vivos modificados para uso directo como
alimento humano o animal o para su procesamiento. Por Ultimo, € mencionado principio aparece
asociado alaevaluacion de riesgo, cuando en € Anexo lll, a tratarse de este tema, se hace expresa
referencia en los principios generales (numeral 4), al principio precautorio (advirtiéndose que “la
falta de conocimiento cientifico o de consenso cientifico no se interpretara necesariamente como
indicadores de un determinado nivel de riesgo, de la ausencia de riesgo, o de la existencia de un
riesgo aceptable”).

9. El acuerdo fundamentado previo (AFP)

El AFP es e mecanismo central del Protocolo. Como es sabido, los procedimientos de
informacion y acuerdo fundamentado previo se han convertido en una herramienta habitual de la
gestién ambiental, empleada con frecuencia en el &mbito internacional —con una 'y otra modalidad—
respecto de los productos quimicos, los plaguicidas o los desechos peligrosos. En este caso, ya €l
Articulo 19.3 del CDB indicaba que este procedimiento debia ser un elemento del eventual
Protocolo y establecia algunos requerimientos basicos a respecto (Articulo 19.4).

Aplicacion del AFP

El tema del alcance del AFP fue uno de los principales motivos de conflicto durante las
negociaciones. Como resultado del alcance del acuerdo fundamentado previo, la Parte de
importacion queda facultada para aprobar, prohibir o restringir las importaciones de organismos
vivos modificados.

%6 El principio precautorio, en e modo en que quedd establecido en la Declaracion de Rio, dispone que “Cuando haya peligro de dafio
grave o irreversible, la falta de certeza cientifica absoluta no debera utilizarse como razén para postergar la adopcién de medidas
eficaces en funcion de los costos para impedir la degradacion del medio ambiente”.

157 paraun andlisis del tema cf. Richard Tapper, “Aplicacion del Principio Precautorio a la Bioseguridad”, en Boletin del Programa de
Derecho Ambiental dela UICN. Enero-Abril 2000.
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El Articulo 7 del Protocolo dispone que la aplicacion del AFP tendra lugar antes del primer
movimiento transfronterizo intencional del organismo vivo modificado, destinado a la introduccion
deliberada al medio ambiente de la Parte de importacién.

Rigen sin embargo, reglas diferentes para los organismos vivos modificados que esté
previsto utilizar directamente como productos para aimento humano o animal o para
procesamiento (commodities).™®

En todo caso, e AFP no se aplicard a movimiento transfronterizo intencional de los
organismos vivos modificados incluidos en una decisién adoptada por la Conferencia de las Partes.
Asi lo establece el mismo Articulo 7.

Articulo 7

1 Con sujecién a lo dispuesto en los articulos 5 y 6, e procedimiento de acuerdo
fundamentado previo que figura en los articulos 8 a 10 y 12, se aplicara antes del primer
movimiento transfronterizo intencional de un organismo vivo modificado destinado a la
introduccién deliberada en el medio ambiente de la Parte de importacion.

2. La“ introduccion deliberada en el medio ambiente” a que se hace referencia en el parrafo 1
supra no se refiere a los organismos vivos modificados que esté previsto utilizar directamente
como alimento humano o animal o para procesamiento.

3. El articulo 11 sera aplicable antes del primer movimiento transfronterizo de organismos
vivos modificados destinados a su uso directo como alimento humano o animal o para
procesamiento.

4, El procedimiento de acuerdo fundamentado previo no se aplicara al movimiento
transfronterizo intencional de los organismos vivos modificados incluidos en una decision
adoptada por la Conferencia de las Partes que actla como reunion de las Partes en e presente
Protocolo en la que se declare que no es probable que tengan efectos adversos para la
conservacion y la utilizacién sostenible de la diversidad biol 6gica, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana.

Laintroduccién “deliberada en el medio ambiente” a que se refiere este precepto se opone a
los “movimientos transfronterizos involuntarios’ que son regulados més adelante por el Protocolo.
Procedimiento de notificacion y adopcion de decisiones

Las normas sobre el AFP incluyen disposiciones procedimental es sobre notificaciéon y acuse
de recibo de la natificacidn, que se desarrollan en los Articulos 8 y 9 del Protocolo.

Articulo 8

1 La Parte de exportacién notificara, o requerira al exportador que garantice la notificacion
por escrito, a la autoridad nacional competente de la Parte de importacion antes del movimiento
transfronterizo intencional de un organismo vivo modificado contemplado en el parrafo 1 del
articulo 7. La notificacion contendra, como minimo, la informacion especificada en el anexo 1.

2. La Parte de exportacién velara por que la exactitud de la informacion facilitada por el
exportador sea una prescripcion legal.

1% Como se recordar, este fue uno de los puntos més contenciosos en el debate durante la negociacion del Protocolo, entre los paises
en desarrollo que propugnaban la inclusion de estas mercancias en e procedimiento AFP y e Grupo de Miami que sostenia que
debian quedar fuera de dicho procedimiento, al no representar una amenaza para la diversidad biolégica. Como se ha reiteradamente
apuntado, la distincion de estos productos dista mucho de ser ideal, entre otras razones, porque los granos pueden tener usos mixtos
como semilla, para procesamiento o para alimento. Para un comentario al respecto ver “Summary of the Cartagena Protocol on
Biosafety” (February 2, 2000) en www.Greenpeacecanada.org.
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Articulo 9

1 La Parte de importacién debera acusar recibo de la notificacién, por escrito, al notificador
en un plazo de noventa dias desde su recibo.

2. En el acuse de recibo debera hacerse constar:
a) Lafecha en que se recibi la notificacion;
b) S la notificacion contiene, prima facie, la informacién especificada en €l articulo 8;

c) S se debe proceder con arreglo al marco reglamentario nacional de la Parte de
importacion o con arreglo al procedimiento establecido en € articulo 10.

3. El marco reglamentario nacional a que se hace referencia en el inciso ¢) del parrafo 2 supra
habra de ser compatible con e presente Protocolo.

4, La ausencia de acuse de recibo de la notificacién por la Parte de importacion no se
inter pretara como su consentimiento a un movimiento transfronterizo intencional.

Las reglas sobre notificacion y acuse de recibo se explican por si misma. Lo que aqui debe
subrayarse es gue la notificacion debe contener, como minimo, la informacién especificada en el
Anexo |. Esto significa que, entre otras cosas, debera sefialarse: 1) el nombre e identidad del
organismo vivo modificado, asi como la clasificacién nacional, si 1a hubiera, del nivel de seguridad
de la biotecnologia, del organismo vivo modificado en el Estado de exportacion; 2) la situacion
taxondémica, nombre comun, lugar de recoleccién o adquisicion y caracteristicas del organismo
receptor o los organismos parental es que guarden relacion con la seguridad de la biotecnologia; 3)
los centros de origen y centros de diversidad genética, si se conocen, del organismo receptor y/o de
los organismos parentales y descripcion de los hébitat en que los organismos pueden persistir o
proliferar; 4) la situacion taxondémica, hombre comln, lugar de recoleccion o adquisiciéon y
caracteristicas del organismo u organismos donantes que guarden relacion con la seguridad de la
biotecnologia; 5) la descripcion del &cido nucleico o la modificacion introducidos, la técnica
utilizada, y las caracteristicas resultantes del organismo vivo modificado; 6) e uso previsto del
organismo vivo modificado o sus productos, por ejemplo, materiales procesados que tengan su
origen en organismos vivos modificados, gue contengan combinaciones nuevas detectables de
material genético replicable que se hayan obtenido mediante el uso de la biotecnologia moderna;
7) un informe sobre la evaluaciéon del riesgo conocido y disponible que se haya realizado con
arreglo a Anexo IlI; 8) los métodos sugeridos para la manipulacion, e amacenamiento, el
transporte y la utilizacién seguros, incluido e envasado, €l etiquetado, la documentacion, los
procedimientos de eliminacion y en caso de emergencia, segun proceda; y 9) la situacion
reglamentaria del organismo vivo modificado de que se trate en el Estado de exportacion (por
gjemplo, si esta prohibido en el Estado de exportacion, si esta sujeto a otras restricciones, 0 si se ha
aprobado para su liberacién general) y, si €l organismo vivo modificado esta prohibido en el Estado
de exportacién, los motivos de esa prohibicion.

A continuacion, el Protocolo establece en su Articulo 10 reglas para € procedimiento de
adopcion de decisiones, que disponen lo siguiente:

Articulo 10

1 Las decisiones que adopte la Parte de importacion deberan ajustarse a lo dispuesto en el
articulo 15.

2. La Parte de importacion, dentro del plazo a que se hace referencia en e articulo 9,
comunicara al notificador, por escrito, s el movimiento transfronterizo intencional puede
realizarse:
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a) Unicamente después de que la Parte de importacion haya otorgado su consentimiento
por escrito; o

b) Transcurridos al menos 90 dias sin que se haya recibido consentimiento por escrito.

3. La Parte de importacion, en un plazo de 270 dias a partir del acuse de recibo de la
notificacion, comunicar4 al notificador y al Centro de Intercambio de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia, por escrito, la decision a que se hace referencia en e inciso a) del
parrafo 2 supra de:

a) Aprobar la importacion, con o sin condiciones, incluida la forma en que la decision se
aplicaré a importaciones posteriores del mismo organismo vivo modificado;

b) Prohibir la importacion;

¢) Solicitar informacién adicional pertinente con arreglo a su marco reglamentario
nacional o al anexo |. Al calcular e plazo en que la Parte de importacion ha de
responder, no se contara el nimero de dias en que la Parte de importacion haya estado a
la espera de la informacion adicional pertinente; o

d) Comunicar al notificador que el plazo especificado en el presente parrafo se ha
prorrogado por un periodo de tiempo determinado.

4, Salvo en el caso del consentimiento incondicional, en la decisién adoptada en virtud del
parrafo 3 supra se habrén de estipular las razones sobre las que se basa.

5. El hecho de que la Parte de importacion no comunique su decision en e plazo de 270 dias
desde la recepcion de la notificacion no se interpretard como su consentimiento a un movimiento
transfronterizo intencional.

6. El hecho de que no se tenga certeza cientifica por falta de informacion o conocimientos
cientificos pertinentes suficientes sobre la magnitud de los posibles efectos adversos de un
organismo vivo modificado en la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biol6gica
en la Parte de importacion, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, no
impedird a la Parte de importacién, a fin de evitar o reducir al minimo esos posibles efectos
adversos, adoptar una decision, segun proceda, en relacion con la importacion del organismo vivo
modificado de que se trate como seindica en el parrafo 3 supra.

7. La Conferencia de las Partes que actlie como reunion de las Partes decidird, en su primera
reunion, acerca de los procedimientos y mecanismos adecuados para facilitar la adopcion de
decisiones por las Partes de importacion.

El precepto no agota, como resulta de su parrafo siete recién transcrito, |os mecanismos y
mecanismos que se utilizardn para la adopcion de decisiones por las Partes de importacion. Pero,
establece algunas reglas béasicas, empezando por la necesidad de la realizacion de las evaluaciones
de riesgo gue se examinan mas adel ante, como resulta de laremisién que se hace a Articulo 15.

Estas reglas también se explican por si mismas. Lo que aqui vale la pena reiterar es €l
reconocimiento gue se hace, en € parrafo sexto, a la procedencia del principio precautorio para,
incluso, prohibir laimportacién dentro del procedimiento de adopcién de decisiones.

Por ultimo, queda también abierta la posibilidad, de que, a través de una decision de la
Conferencia de las Partes, sean excluidos del procedimiento aquellos organismos Vvivos
modificados respecto de los cuales se considere que es poco probable que tengan efectos adversos
en la conservacién y uso sostenible de la diversidad bioldgica, tomando también en cuenta los
riesgos parala salud humana (Articulo 7, parrafo cuarto).
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El andlisis tanto de las exoneraciones como de los procedimientos simplificados, permite
afirmar que e &mbito del procedimiento tiene claras limitaciones,™ es sin embargo reconocido en
diversos puntos del Protocolo el derecho de las Partes a establecer regulaciones mas estrictas, que
incluso incluyan estas actividades, por lo cual, los paises de la Regién deben y pueden procurar
marcos regulatorios mas estrictos, que salven las debilidades del Protocolo en este sentido.

Cuadro 5
OVM EXCLUIDOS DEL AMBITO DE APLICACION DEL PROTOCOLO U OBJETO
DE APLICACION REDUCIDA

Categoria Articulo Nivel de exclusién
Farmacéuticos de uso humano 5 Se excluyen del ambito del
controlados en otros acuerdos u Protocolo

organizaciones internacionales
pertinentes.

En transito 6 Se excluyen del Procedimiento
ACP

Para usos confinados 6 Se excluyen del Procedimiento
ACP

Commodities 7 Se aplica ACP simplificado

No susceptibles de causar 7 Excluibles del Procedimiento

efectos adversos a la diversidad ACP a la consideracion de las

biolégica o la salud humana. Partes y mediante decision de
la COP.

Fuente: Elaboracion propia.

Procedimiento para organismos vivos modificados destinados para uso
directo como alimento humanos o animal (pienso) o para su
procesamiento

En € caso de que el OVM sea destinado para uso directo como alimento o pienso o para su
procesamiento (commodities), el procedimiento a seguir es € establecido en el Articulo 11 del
Protocolo, paralas que se establecen reglas particulares, en virtud de las cual es toda Parte que tome
una decision relativa al uso doméstico de un OV M, incluyendo su ubicacion en e mercado, debe,
dentro de los cincuenta dias de haber adoptado tal decision y antes del primer movimiento
transfronterizo, informar a las Partes a través del Mecanismo de Intercambio de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia, que el propio Protocolo establece, como parte del Mecanismo de
Intercambio de Informacién del CDB.

Articulo 11

1 Una Parte que haya adoptado una decision definitiva en relacion con e uso nacional,
incluida su colocacion en el mercado, de un organismo vivo modificado que puede ser objeto de un
movimiento transfronterizo para uso directo como alimento humano o animal o para
procesamiento, informara al respecto a todas las Partes, por conducto del Centro de Intercambio
de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia, en un plazo de 15 dias. Esa informacion
deberd incluir, como minimo, la especificada en € Anexo IIl. La Parte suministrara una copia
impresa de la informacién al centro focal de cada Parte que haya informado por adelantado a la
secretaria de que no tiene acceso al Centro de Intercambio de Informacion sobre la Seguridad de

19 se estima que el 90% de todos los OVM objeto de comercio son commodities.
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la Biotecnologia. Esa disposicion no se aplicard a las decisiones relacionadas con ensayos
précticos.

2. La Parte a que se hace referencia en € parrafo 1 supra al adoptar una decision se
asegurara de que existe una prescripcion legal que estipule € grado de precisién de la
informacion que debe proporcionar el solicitante.

3. Una Parte podra solicitar informacion adicional del organismo gubernamental especificado
en el inciso b) del anexo I1.

4, Una Parte podr4 adoptar una decision sobre la importacion de organismos Vivos
modificados destinados para uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento
con arreglo a su marco reglamentario nacional que sea compatible con el objetivo del presente
Protocolo.

5. Las Partes pondran a disposicion del Centro de Intercambio de Informacién sobre
Seguridad de la Biotecnologia ejemplares de las leyes, reglamentaciones y directrices nacionales
aplicables a la importacion de organismos vivos modificados destinados para uso directo como
alimento humano o animal, o para procesamiento, en caso de que existan.

6. Una Parte que sea pais en desarrollo o una Parte que sea pais con economia en transicion
podra declarar, en ausencia del marco reglamentario nacional a que se hace referencia en €
parrafo 4 supra y en el gjercicio de su jurisdiccion interna, por conducto del Centro de
Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia, que su decision anterior a la
primera importacion de un organismo vivo modificado destinada para uso directo como alimento
humano o animal, o para procesamiento, sobre la cual ha suministrado informacion con arreglo al
parrafo 1 supra, se adoptara de conformidad con lo siguiente:

a) Una evaluacion del riesgo realizada de conformidad con el anexo I1, y
b) Una decision adoptada en plazos predecibles que no excedan |os doscientos setenta dias.

7. El hecho de que una Parte no haya comunicado su decision conforme al parrafo 6 supra no
se entenderd como su consentimiento 0 negativa a la importacion de un organismo Vvivo
modificado destinado para uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento a
menos gque esa Parte especifique otra cosa.

8. El hecho de que no se tenga certeza cientifica por falta de informacion y conocimientos
pertinentes suficientes sobre la magnitud de los posibles efectos adversos de un organismo vivo
modificado en la conservacion y utilizacién sostenible de la diversidad biolégica en la Parte de
importacion, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, no impedird a esa
Parte, a fin de evitar o reducir al minimo esos posibles efectos adversos, adoptar una decision,
segln proceda, en relacion con la importacion de ese organismo vivo modificado destinado para
uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento.

0. Una Parte podrd manifestar su necesidad de asistencia financiera y técnica y de creacion de
capacidad en relacién con organismos vivos modificados destinados para uso directo como
alimento humano o animal 0 para procesamiento. Las Partes cooperaran para satisfacer esas
necesidades de conformidad con los articulos 22 y 28.

El Anexo |l del Protocolo sefiala los requisitos minimos que debe contener lainformacién a
gue se refiere este precepto, entre los que se encuentran: 1) el nombrey la identidad del organismo
vivo modificado; 2) la descripcion de la modificacién del gen, la técnica utilizada y las
caracteristicas resultantes del organismo vivo maodificado; 3) cualquier identificacion exclusiva del
organismo vivo modificado; 4) la situacion taxondmica, el nombre comin, el lugar de recoleccion o
adquisicion y las caracteristicas del organismo receptor o de los organismos parental es que guarden
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relacion con la seguridad de la biotecnologia; 5) los centros de origen y centros de diversidad
genética, si se conocen, del organismo receptor y/o los organismos parentales y descripcion de los
habitats en que los organismos pueden persistir o proliferar; 6) la situacion taxondémica, € nombre
comun, €l lugar de recoleccion o adquisicion y las caracteristicas del organismo donante u
organismos que guarden relacion con la seguridad de la biotecnologia; 7) los usos aprobados del
organismo vivo modificado; 8) un informe sobre la evaluacion del riesgo con arreglo a anexo lll; y
9) los métodos sugeridos para la manipulacion, el amacenamiento, el transporte y la utilizacion
seguros, incluidos el envasado, €l etiquetado, la documentacion, los procedimientos de eliminacion
y en caso de emergencia, seglin proceda. En todo caso, la Parte de importacion puede solicitar
informacion adicional en los términos especificados en € Articulo 11 del Protocolo.

Revision de las decisiones

L as decisiones que adopte la Parte de importacion no son inmutables. Este punto es aclarado
por € Articulo 12 del Protocolo. En efecto, sobre la base de nueva informacion cientifica acerca de
los posibles efectos adversos para la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad
biol6gica y la salud humana, la parte de importacion podra en cualquier momento, revisar y
modificar una decisdon sobre un movimiento transfronterizo internacional, informando
debidamente al respecto. La cuestion es regulada en | os siguientes términos:

Articulo 12

1 Una Parte de importacién podré en cualquier momento, sobre la base de nueva informacion
cientifica acerca de los posibles efectos adversos para la conservacion y utilizacion sostenible de
la diversidad biolégica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, revisar y
modificar una decision sobre un movimiento transfronterizo intencional. En ese caso, esa Parte, en
el plazo de 30 dias, informara al respecto a cualquier notificador que haya notificado previamente
movimientos del organismo vivo modificado a que se hace referencia en esa decision y al Centro
de Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia, y expondra los motivos por
los gque ha adoptado esa decision.

2. Una Parte de exportacion o un notificador podra solicitar a la Parte de importacién que
revise una decision adoptada en virtud del articulo 10 con respecto de esa Parte 0 exportador,
cuando la Parte de exportacion o el notificador considere que:

a) Se ha producido un cambio en las circunstancias que puede influir en el resultado de la
evaluacion del riesgo en que se basd la decision; o

b) Se dispone de una nueva informacion cientifica o técnica pertinente.

3. La Parte de importacion responderd por escrito a esas solicitudes en un plazo de 90 diasy
expondré los motivos por 1os que ha adoptado esa decision.

4, La Parte de importacion podrd, a su discrecién, requerir una evaluacion del riesgo para
importaciones subsi guientes.

La posibilidad de revisar las decisiones adoptadas es aplicable tanto a los casos en que se
acepta la importacion como a los casos en que se deniega. En todo caso, como lo sefiala el parrafo
cuarto recién transcrito, la Parte de importacion puede, a su discrecion, requerir una evaluacion del
riesgo paraimportaciones subsiguientes.

Procedimiento simplificado

Cuaquier Parte de importacién puede, en todo caso, simplificar el procedimiento del AFP en
los términos sefidlados en el Articulo 13 del Protocolo.
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Articulo 13

1 Una Parte de importacion podra, siempre que se apliquen medidas adecuadas para velar
por la seguridad del movimiento transfronterizo intencional de organismos vivos modificados de
conformidad con los objetivos del presente Protocolo, especificar con antelacion al Centro de
Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnhol ogia de:

a) Los casos en gue los movimientos transfronterizos intencionales a esa Parte pueden
efectuarse al mismo tiempo que se notifica el movimiento a la Parte de importacion; y

b) Las importaciones a esa Parte de organismos vivos modificados que pueden quedar
exentos del procedimiento de acuerdo fundamentado previo.

Las notificaciones que se realicen con arreglo al inciso a) supra podran aplicarse a
movimientos ulteriores similares a la misma Parte.

2. La informacion relativa a un movimiento transfronterizo intencional que debe facilitarse en
las notificaciones a que se hace referencia en el inciso @) del parrafo 1 supra sera la informacion
especificada en el Anexo l.

Reparese en que los casos en que los movimientos transfronterizos se pueden efectuar a
mismo tiempo gue se realiza la notificacion a la Parte de importacion o en que quedan exentos del
AFP, es necesario que, en todo caso, se apliguen medidas adecuadas para velar por la seguridad del
movimiento transfronterizo intencional de organismos vivos modificados de conformidad con los
objetivos del Protocolo.

Acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales

Las Partes pueden adoptar acuerdos bilaterales, regionales y multilaterales, respecto a los
movimientos intencionales de OVM, los gue quedan sujetos a las condiciones de ser consistentes
con el Protocolo y no derivar en un nivel de proteccion inferior a establecido por este.

Articulo 14

1 Las Partes podran concertar acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales
relativos a los movimientos transfronterizos intencionales de organismos vivos modificados,
siempre que esos acuerdos y arreglos sean compatibles con el objetivo del presente Protocolo y no
constituyan una reduccién del nivel de proteccidn establecido por €l Protocolo.

2. Las Partes se notificaran entre si, por conducto del Centro de Intercambio de Informacién
sobre Seguridad de la Biotecnologia, los acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y
multilaterales que hayan concertado antes o después de la fecha de entrada en vigor del presente
Protocolo.

3. Las disposiciones del presente Protocolo no afectaran a los movimientos transfronterizos
intencionales que se realicen de conformidad con esos acuerdos y arreglos entre las Partes en esos
acuerdos o arreglos.

4, Las Partes podran determinar que sus reglamentos nacionales se aplicaran a importaciones
concretasy notificaran su decision al Centro de Intercambio de I nformacién sobre Seguridad de la
Biotecnol ogia.

El precepto no establece, sin embargo, la manera como se puede medir y evauar la
consistencia con el Protocolo de tales acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales.
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10. Evaluacion y gestion del riesgo

Las decisiones de la Parte de importacién sobre la introduccion de un organismo Vvivo
modificado, deberdn estar basadas en una evaluacién de riesgo, que tenga lugar con arreglo a
procedimientos cientificamente sélidos, de conformidad con el Anexo Il y teniendo en cuenta las
técnicas reconocidas en este campo.'® Al respecto, serd tomada en cuenta la informacion requerida
por el Anexo 1 del Protocolo “Informacion requerida en las notificaciones de conformidad con los
Articulos 8,10y 13".

Articulo 15

1 Las evaluaciones del riesgo que se realicen en virtud del presente Protocolo se llevaran a
cabo con arreglo a procedimientos cientificos solidos, de conformidad con el Anexo Il y teniendo
en cuenta las técnicas reconocidas de evaluacion del riesgo. Esas evaluaciones del riesgo se
basardn como minimo en la informacién facilitada de conformidad con el articulo 8 y otras
pruebas cientificas disponibles para determinar y evaluar los posibles efectos adversos de los
organismos vivos modificados para la conservacion y la utilizacién sostenible de la diversidad
biol6gica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana.

2. La Parte de importacién velard por que se realicen evaluaciones del riesgo para adoptar
decisiones en virtud del articulo 10. La Parte de importacion podré requerir al exportador que
realice la evaluacion del riesgo.

3. El notificador debera hacerse cargo de los costos de la evaluacion del riesgo si asi lo
requiere la Parte de importacion.

Articulo 16

1 Las Partes, teniendo en cuenta € inciso g) del articulo 8 del Convenio, estableceran y
mantendran mecanismos, medidas y estrategias adecuadas para regular, gestionar y controlar los
riesgos determinados con arreglo a las disposiciones sobre evaluacion del riesgo del presente
Protocolo relacionados con la utilizacién, la manipulacion y € movimiento transfronterizo de
organismos vivos modificados.

2. Se impondran medidas basadas en la evaluacién del riesgo en la medida necesaria para
evitar efectos adversos de los organismos vivos modificados en la conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad biolégica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana, en € territorio de la Parte de importacion.

3. Cada Parte tomara las medidas oportunas para prevenir los movimientos transfronterizos
involuntarios de organismos vivos modificados, incluidas medidas como la exigencia de que se
realice una evaluacion del riesgo antes de la primera liberacion de un organismo vivo modificado.

4, Sn perjuicio de lo dispuesto en el parrafo 2 supra, cada Parte tratara de asegurar que
cualquier organismo vivo modificado, ya sea importado o desarrollado en € pais, haya pasado
por un periodo de observacion apropiado a su ciclo vital 0 a su tiempo de generacién antes de que
sele dé su uso previsto.

5. Las Partes cooperaran con miras a:

a) Determinar los organismos vivos modificados o los rasgos especificos de organismos
vivos modificados que puedan tener efectos adversos para la conservacion y la

10 E| también muy debatido tema de la evaluacion del riesgo, confronté los criterios del Norte, donde los usos de los OVM no
estuvieron sometidos a largos periodos de prueba, y de los paises del Sur deseosos de establecer periodos de evaluacion mas largo,
sobre todo para tomar en cuenta los impactos delos OVM sobre las agriculturas locales.
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utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos
para la salud humana; y

b) Adoptar las medidas adecuadas para €l tratamiento de esos organismos Vivos
modificados o rasgos especificos.

De acuerdo con lo previsto en e Anexo |, €l objetivo de la evaluacién del riesgo en este
Protocolo es determinar y evaluar los posibles efectos adversos de los organismos vivos
modificados en la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biolégica en € probable
medio receptor, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana. Las autoridades
competentes utilizardn la evaluacién del riesgo para, entre otras cosas, adoptar decisiones
fundamentadas en relacion con los organismos vivos modificados.

Los principios generales por los que se rige la evaluacion del riesgo y gque se encuentran
consignados en el mismo Anexo |1, son los siguientes: 1) debe realizarse de forma transparente y
cientificamente competente, y al realizarla debe tenerse en cuenta el asesoramiento de los expertos
y las directrices elaboradas por las organizaciones internacionales pertinentes;, 2) la falta de
conocimientos cientificos o de consenso cientifico no se interpretardn necesariamente como
indicadores de un determinado nivel de riesgo, de la ausencia de riesgo, o de la existencia de un
riesgo aceptable; 3) los riesgos rel acionados con 1os organismos vivos modificados o sus productos,
por e emplo, materiales procesados que tengan su origen en organismos vivos modificados, que
contengan combinaciones nuevas detectables de material genético replicable que se hayan obtenido
mediante el uso de la biotecnologia moderna, deben tenerse en cuenta en el contexto de los riesgos
planteados por los receptores no modificados o por |os organismos parentales en el probable medio
receptor; y 4) laevaluaciéon del riesgo debera realizarse caso por caso.

El proceso de evaluaciéon del riesgo puede dar origen, por una parte, a la necesidad de
obtener mas informacion acerca de aspectos concretos, que podran determinarse y solicitarse
durante el proceso de evaluacidn, y por otra parte, a que la informacion sobre otros aspectos pueda
carecer de interés en algunos casos.

Para cumplir sus objetivos, la evaluacion del riesgo entrafia, segun proceda, las siguientes
etapas. ) Unaidentificacion de cualquier caracteristica genotipica y fenotipica nueva relacionada
con el organismo vivo modificado que pueda tener efectos adversos en la diversidad biol6gicay en
el probable medio receptor, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana; b) una
evaluacion de la probabilidad de que esos efectos adversos ocurran realmente, teniendo en cuenta
el nivel y el tipo de exposicion del probable medio receptor al organismo vivo modificado; ¢) una
evaluacion de las consecuencias si esos efectos adversos ocurriesen realmente; d) una estimacion
del riesgo genera planteado por € organismo vivo modificado basada en la evaluacion de la
probabilidad de que los efectos adversos determinados ocurran realmente y las consecuencias en
ese caso; €) una recomendacion sobre si los riesgos son aceptables 0 gestionables o no, incluida,
cuando sea necesaria, la determinacion de estrategias para gestionar esos riesgos; y f) cuando haya
incertidumbre acerca del nivel de riesgo, se podra tratar de subsanar esa incertidumbre solicitando
informacion adicional sobre las cuestiones concretas motivo de preocupaciéon, o poniendo en
préctica estrategias de gestion del riesgo apropiadas y/o vigilando al organismo vivo modificado en
el medio receptor.

Los aspectos que es necesario tener en cuenta son, segin el caso, los datos técnicos y
cientificos pertinentes sobre las caracteristicas de |os siguientes elementos. a) Organismo receptor
u organismos parentales; b) organismo u organismos donantes; ¢) vector; d) inserto o insertos y/o
caracteristicas de la modificacion; €) organismo vivo modificado; f) deteccion e identificacion del
organismo vivo modificado; g) informacion sobre el uso previsto; y h) medio receptor.
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11. Consideraciones socioecondmicas

El Protocolo admite que las consideraciones socioeconémicas sean tomadas en cuenta al
momento de adoptar decisiones.’® Al respecto se dispone que, al adoptar una decision sobre la
importacion de organismos vivos modificados, las Partes podran tomar en cuenta, en forma
compatible con sus obligaciones internacionales, consideraciones socioecondmicas resultantes de
los efectos de los organismos vivos modificados para la conservacion y la utilizacion de la
diversidad biol6gica, especialmente en relacion con el valor que la diversidad biol6gica tiene para
las comunidades indigenas y locales.

La referencia a la necesaria consistencia de las consideraciones socioecondémicas con las
obligaciones internacionales de la Parte, crea un entorno ambiguo en el que pueden sustentarse
potenciales conflictos.

Articulo 26

1 Las Partes, al adoptar una decision sobre la importacién con arreglo a las medidas
nacionales que rigen la aplicacién del presente Protocolo, podran tener en cuenta, de forma
compatible con sus obligaciones internacionales, las consideraciones socioecondmicas resultantes
de los efectos de los organismos vivos modificados para la conservacion y la utilizacion sostenible
dela diversidad biol 6gica, especialmente en relacion con e valor que la diversidad biol6gica tiene
para las comunidades indigenas y locales.

2. Se alienta a las Partes a cooperar en la esfera del intercambio de informacion e
investigacion sobre los efectos socioeconémicos de los organismos vivos modificados,
especialmente en las comunidades indigenas y locales.

12. Movimientos transfronterizos involuntarios y medidas de
emergencia

El Protocolo razona también sobre |a base de que puede haber movimientos transfronterizos
involuntarios y establece reglas sobre |as medidas a adoptarse en estos casos.

Articulo 17

1 Cada Parte adoptaré las medidas adecuadas para notificar a los Estados afectados o que
puedan resultar afectados, al Centro de Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la
Biotecnologia y, cuando proceda, a las organizaciones internacionales pertinentes, cuando tenga
conocimiento de una situacion dentro de su jurisdiccion que haya dado lugar a una liberacién que
conduzca o pueda conducir a un movimiento transfronterizo involuntario de un organismo vivo
modificado que sea probable que tenga efectos adversos significativos para la conservacion y la
utilizacion sostenible de la diversidad biologica, teniendo también en cuenta los riesgos para la
salud humana en esos Estados. La notificacion se enviard tan pronto como la Parte tenga
conocimiento de esa situacion.

181 Lainclusién de las consideraciones econdmicas y sociales en el Protocolo fue también objeto de mucho debate. Los criterios en su
defensa, que a la postre resultaron predominantes, sostenian que este es un tema de particular relevancia para los paises
megadiversos y que son centro de origen de los cultivos, dado los procesos de erosion genética y cultural que suelen asociarse a la
introduccion de la moderna biotecnologia. Se argumentd también que la sustitucion de cultivos y la introduccién de nuevas
tecnologias disminuye alin méas el control de los agricultores sobre estos procesos. Se apunt6 ademés que €l CDB, del cual deriva e
Protocolo, exhorta a respeto, preservacion y mantenimiento de los conocimientos, innovaciones y préacticas de las comunidades
indigenas (Articulo 8, inciso j), lo que seria violado o a menos obstaculizado, por una introduccién de OVM que no tuviera en
cuenta tales supuestos.
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2. Cada Parte pondra a disposicion del Centro de Intercambio de Informacién sobre
Seguridad de la Biotecnologia, a mas tardar en la fecha de entrada en vigor del presente
Protocolo para esa Parte, los detalles pertinentes del punto de contacto, a fines de recibir
notificaciones segun lo dispuesto en el presente articulo.

3. Cualquier notificacion enviada en virtud de lo dispuesto en el parrafo 1 supra debera
incluir:

a) Informacion disponible pertinente sobre las cantidades estimadas y las caracteristicas
y/o rasgos importantes del organismo vivo modificado;

b) Informacién sobre las circunstancias y la fecha estimada de la liberacion, asi como €l
uso del organismo vivo modificado en la Parte de origen;

¢) Cualquier informacion disponible sobre los posibles efectos adversos para la
conservacion y utilizacién sostenible de la diversidad biolégica, teniendo también en
cuenta los riesgos para la salud humana, asi como informacion disponible acerca de las
posibles medidas de gestion del riesgo;

d) Cualquier otrainformacion pertinente; y
€) Un punto de contacto para obtener informacién adicional.

4, Para reducir al minimo cualquier efecto adverso significativo para la conservacion y la
utilizacion sostenible de la diversidad biologica, teniendo también en cuenta los riesgos para la
salud humana, cada Parte en cuya jurisdiccion haya ocurrido la liberacion del organismo vivo
modificado a que se hace referencia en e parrafo 1 supra entablara inmediatamente consultas con
los Estados afectados 0 que puedan resultar afectados para que éstos puedan determinar las
respuestas apropiadas y poner en marcha las actividades necesarias, incluidas medidas de
emergencia.

13. Movimientos transfronterizos ilegales

Establece € Articulo 25 del Protocolo que cada Parte debe adoptar las medidas domésticas
adecuadas, dirigidas a prevenir y, de ser apropiado, penalizar los movimientos transfronterizos de
OVM que tengan lugar en contravencion de las legislaciones domésticas dirigidas a la
implementacién del Protocolo. En estos casos, |a Parte af ectada podrda requerir de la Parte de origen
gue disponga de los OVM mediante repatriacion o destruccion.

Articulo 25

1 Cada Parte adoptara las medidas nacionales adecuadas encaminadas a prevenir vy, s
procede, penalizar 1os movimientos transfronterizos de organismos vivos modificados realizados
en contravencion de las medidas nacionales que rigen la aplicacién del presente Protocolo. Esos
movimientos se consideraran movimientos transfronterizosilicitos.

2. En caso de que se produzca un movimiento transfronterizo ilicito, la Parte afectada podra
exigir a la Parte de origen que retire a sus expensas el organismo vivo modificado de que se trate
repatriandol o o destruyéndolo, segiin proceda.

3. Cada Parte pondra a disposicion del Centro de Intercambio de Informacién sobre Seguridad
de la Biotecnologia informacion sobre los casos de movimientos transfronterizos ilicitos en esa
Parte.
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14. Relacion con los estados no partes

Respecto a los Estados No Partes, e Protocolo establece que los movimientos
transfronterizos de OVM entre éstos y los Estados Partes deben ser consistentes con € mismo
Protocolo, pudiendo adoptar sobre estas bases, acuerdos y arreglos bilaterales, regionaes y
multilaterales.

Articulo 24

1 Los movimientos transfronterizos de organismos vivos modificados entre Partes y Estados
gue no son Partes deberdn ser compatibles con el objetivo del presente Protocolo. Las Partes
podran concertar acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales con Estados que no
son Partes en relacion con esos movimientos transfronterizos.

2. Las Partes alentaran a los Estados que no son Partes a que se adhieran al Protocoloy a que
aporten al Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia
informacion pertinente sobre los organismos vivos modificados liberados o introducidos en zonas
dentro de su jurisdiccién nacional o transportados fuera de ella.

El tema es importante y mucho mas alin si se considera que uno de los Estados lideres en €l
desarrollo de la biotecnologia, no es Parte del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica 'y es poco
probable que llegue a ser Parte del Protocolo.

15. Manipulacién, transporte, envasado e identificacion

En materia de mangjo, transporte, empaguetado e identificacién de los organismos vivos
modificados, € Protocolo dispone gque a fin de evitar efectos adversos derivados de dichos
organismos, toda Parte debe adoptar las medidas necesarias para que estas actividades se
desarrollen de manera segura, tomando en consideracion las reglas y normas internacionales
pertinentes.

La Conferencia de las Partes, que actlla como reunion de las Partes en el Protocolo, debe
examinar la necesidad de elaborar normas, y las modalidades para esta elaboracion, en relacion con
las précticas de identificacion, manipulacién, envase y transporte, en consulta con otros érganos
internacionales.

Hasta el presente y en ausencia de regulaciones mas rigurosas, |as obligaciones de las Partes
respecto a los organismos vivos maodificados destinados a uso directo como alimento humano o
animal, o para procesamiento, se reducen a adoptar las medidas para que en estos se identifique
claramente que “ pueden llegar a contener” organismos vivos modificados y que no estan destinados
para su introduccion intencional en el medio, identificando ademés un punto de contacto para
solicitar informacién adicional.

Se trata de una exigencia laxa, que es producto de las concesiones gue se hicieron para sacar
adelante el Protocolo. En definitiva, pareciera que € Unico modo en que los paises pudieran
controlar el arribo de OVM en forma de commodities seria sometiendo a prueba cada embarque, o
gue seguramente es inviable desde e punto de vista econdmico y comercial. Por eso, las
discusiones para la implementacion de este aspecto del Protocolo van a resultar esenciales para
[legar a un marco efectivo de control en el movimiento transfronterizo de esta amplia categoria de
productos. Por supuesto, el nivel de regulacion que aqui se pretenda y alcance, va a estar también
sujeto alas exigencias del mercado y los consumidores.

Todo esto lo establece el Articulo 18 del Protocolo, que alaletra dispone lo siguiente:
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Articulo 18

1 Para evitar efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad
biol6gica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, las Partes adoptaran las
medidas necesarias para requerir gque los organismos vivos modificados objeto de movimientos
transfronterizos intencionales contemplados en e presente Protocolo sean manipulados,
envasados y transportados en condiciones de seguridad, teniendo en cuenta las normas y los
estandar es inter nacional es pertinentes.

2. Cada Parte adoptara las medidas para requerir que la documentacién que acomparia a:

a) Organismos vivos modificados destinados a uso directo como alimento humano o animal,
0 para procesamiento, identifica claramente que “ pueden llegar a contener” organismos
vivos modificados y que no estan destinados para su introduccion intencional en el
medio, asi como un punto de contacto para solicitar informacion adicional. La
Conferencia de las Partes, en su calidad de reunién de las Partes en € presente
Protocolo, adoptara una decision acerca de los requisitos pormenorizados para este fin,
con inclusion de la especificacion de su identidad y cualquier identificacidn exclusiva, a
mas tardar dos afios después de la fecha de entrada en vigor de presente Protocolo;

b) Organismos vivos modificados destinados para uso confinado los identifica claramente
como organismos vivos modificados; especifica los requisitos para su manipulacion; el
punto de contacto para obtener informacién adicional, incluido el hombre y las sefias de
la personay lainstitucién a que se envian los organismos vivos modificados; y

¢) Organismos vivos modificados destinados a su introduccién intencional en e medio
ambiente de la Parte de importacion y cualesquiera otros organismos vivos modificados
contemplados en el Protocolo los identifica claramente como organismos Vivos
modificados, especifica la identidad y los rasgos/caracteristicas pertinentes, los
requisitos para su manipulacién, almacenamiento, transporte y uso seguros, € punto de
contacto para obtener informacion adicional y, segin proceda, €l nombre y la direccion
del importador y el exportador; y contiene una declaracion de que € movimiento se
efectia de conformidad con las disposiciones del presente Protocolo aplicables al
exportador.

3. La Conferencia de las Partes que actla como reunion de las Partes en el presente Protocolo
examinara la necesidad de elaborar normas, y modalidades para ello, en relacion con las
précticas de identificacidn, manipulacion, envasado y transporte en consulta con otros 6rganos
internacional es pertinentes.

16. Responsabilidad y compensacion

Este punto fue altamente conflictivo durante la negociacion del Protocolo. En definitiva, €l
tratamiento del tema fue diferido a la Primera Reunién de las Partes, |0 que por cierto no augura
gue se genere prontamente un acuerdo sobre e mismo punto. En efecto, dispone a respecto el
Articulo 27 que la Conferencia de las Partes, en su primera Reunién, debe adoptar un proceso
respecto a la apropiada elaboracién de reglas y procedimientos internacionales, en estos temas,
analizando y tomando debida cuenta de los procesos legales internacionales en curso. Este proceso
debe ser concluido en cuatro afios, 0 a menos asi lo indicael Protocolo.'%?

182 Téngase presente que la negociacion de un Protocolo sobre responsabilidad y compensacion en el marco del Convenio de Basilea
relativo al movimiento transfronterizo y disposicion final de desechos peligrosos, requirié de cinco afios y ocho reuniones de un
Grupo de Trabajo constituido a esos efectos.
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Articulo 27

La Conferencia de las Partes que actle como reunion de las Partes en el presente Protocolo
adoptara, en su primera reunién, un proceso en relacion con la elaboracion apropiada de normas
y procedimientos internacionales en la esfera de la responsabilidad y compensacion por dafios
resultantes de los movimientos transfronterizos de organismos vivos modificados, para lo que se
analizaran y se tendran debidamente en cuenta los procesos en curso en el ambito del derecho
internacional sobre esas esferas, y tratara de completar ese proceso en un plazo de cuatro afos.

17. Mecanismos para la aplicacion del Protocolo

Por dltimo, en este capitulo se examinan algunos de los mecanismos previstos en €
Protocolo para su aplicacion. Esta aplicacion es facilitada por normas sobre entrada en vigor del
Protocolo. En efecto, dispone el Articulo 37 que el Protocolo entrara en vigor “el nonagésimo dia
contado a partir de la fecha en que haya sido depositado € quincuagésimo instrumento de
ratificacion, aceptacién, aprobacion o adhesion por los Estados u organizaciones regionales de
integracion econdmica que sean Partes en @ Convenio”. El alto nimero de suscriptores del
Protocolo permite augurar una rdpida entrada en vigor. Por otro lado, la plena aplicaciéon del
Protocolo es garantizada por € hecho de que su Articulo 38 dispone que no se podran formular
reservas.

Medidas legislativas, administrativas y de otro tipo

Establece € Articulo 2 sobre disposiciones generales del Protocolo que cada Parte tomard las
medidas legidativas, administrativas y de otro tipo necesarias y convenientes para cumplir sus
obligaciones dimanantes del presente Protocolo (parrafo primero), agregando que |as Partes velaran
por que el desarrollo, la manipulacion, € transporte, la utilizacion, la transferencia y la liberacion
de cual esquiera organismos vivos modificados se realicen de forma que se eviten o se reduzcan los
riesgos para la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana
(pérrafo segundo).

Creacion de capacidad

Como ocurre en estos casos, la creacién de capacidad en los paises es un componente béasico
para la aplicacion del Protocolo. Por eso, este instrumento internacional le dedica un conjunto de
normas que se encuentran en su Articulo 22.

Articulo 22

1 Las Partes cooperaran en el desarrollo y/o el fortalecimiento de los recursos humanosy la
capacidad institucional en materia de seguridad de la biotecnologia, incluida la biotecnologia en
la medida en que es necesaria para la seguridad de la biotecnologia, con miras a la aplicacion
eficaz del presente Protocolo en las Partes que son paises en desarrollo, en particular los paises
menos adelantados y |os pequefios Estados insulares en desarrallo, y las Partes que son paises con
economias en transicion, a través de las ingtituciones y organizaciones mundiales, regionales,
subregionales y nacionales existentes y, cuando proceda, mediante la facilitacion de la
participacién del sector privado.

2. A los efectos de aplicar e pérrafo 1 supra, en relacion con la cooperacion para las
actividades de creacion de capacidad en materia de seguridad de la biotecnologia, se tendran
plenamente en cuenta las necesidades de las Partes que son paises en desarrollo, en particular los
paises menos adelantados y de los pequefios Estados insulares en desarrollo, de recursos
financieros y acceso a tecnologia y a conocimientos especializados, y su transferencia, de
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conformidad con las disposiciones pertinentes del Convenio. La cooperacion en la esfera de la
creacion de capacidad incluird, teniendo en cuenta las distintas situaciones, la capacidad y
necesidades de cada Parte, la capacitacion cientifica y técnica en €l manejo adecuado y seguro de
la biotecnologia y en € uso de la evaluacion del riesgo y de la gestion del riesgo para seguridad
de la biotecnologia, y e fomento de la capacidad tecnoldgica e ingtitucional en materia de
seguridad de la biotecnologia. También se tendran plenamente en cuenta las necesidades de las
Partes con economias en transicion para esa creacion de capacidad en seguridad de la
biotecnologia.

3. El presente Protocolo no afectard en modo alguno a la soberania de los Estados sobre su
mar territorial establecida de acuerdo con €l derecho internacional, ni a los derechos soberanos ni
la jurisdiccion de los Estados sobre sus zonas econdémicas exclusivas y sus plataformas
continentales de conformidad con el derecho internacional, ni al egjercicio por los bugques y las
aeronaves de todos los Estados de los derechos y las libertades de navegacion establecidos en €l
derecho internacional y recogidos en |os instrumentos inter nacional es pertinentes.

4, Ninguna disposicion del presente Protocolo se interpretard en un sentido que restrinja el
derecho de una Parte a adoptar medidas mas estrictas para proteger la conservacion y la
utilizacion sostenible de la diversidad biol6gica que las establecidas en el Protocolo, siempre que
esas medidas sean compatibles con e objetivo y las disposiciones del presente Protocolo y
conformes con las demés obligaciones de esa Parte dimanantes del derecho internacional.

Estas normas no difieren en mucho de las que se encuentran en otros instrumentos
internacionales. Es de destacarse lo dispuesto en e péarrafo cuarto, donde se dice que ninguna
disposicién del Protocolo se interpretara en un sentido “en un sentido que restrinja el derecho de
una Parte a adoptar medidas mas estrictas para proteger la conservacion y la utilizacion sostenible
de la diversidad bioldgica que las establecidas en el Protocolo”. A este tema se regresa a final de
este capitulo.

Comité Intergubernamental y Programa de Trabajo

Por otra parte, el Protocolo establece un Comité Intergubernamental especial de composicion
abierta (ICCP), encargado de preparar, con € apoyo del Secretario Ejecutivo, la Primera Reunién
de las Partes.'® La region esta representada en el Comité por Per(i y Saint Kitts y Nevis, si bien
dado su carécter abierto todos los paises Partes pueden participar en las sesiones y trabajos del
Comité. Dicho Comité cesara en sus funciones en € momento en gque se lleve a cabo la mencionada
Primera Reunion.

La Quinta Conferencia de las Partes del CDB tuvo ante si y aprob6 el Programa de Trabajo
del Comité. Esta aprobacion se produjo después de un intenso debate sobre €l alcance del Programa
y la consideracion en e mismo, 0 ho, de temas tales como las contingencias y compensaciones y
los requerimientos de identificacion y documentacion de los organismos vivos modificados
destinados a alimento o para procesamiento.

El Programa de Trabajo aprobado contempla temas relativos al Procedimiento para la
Adopcién de Decisiones (Articulo 10), Intercambio de informacion y funcionamiento del Centro
de Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia (Articulo 20), Responsabilidad
y Compensacion (Articulo 27), Secretaria (Articulo 31) y Cumplimiento (Articulo 34).

183 Francia sera la sede de la primera reunion del Comité Intergubernamental, la que conforme a lo acordado hasta e presente, tendra
lugar en Montpellier, entreel 11y e 15 de diciembre de 2000.
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Autoridades nacionales competentes y centros focales nacionales

El Protocolo dispone la designacién de una o méas autoridades nacionales competentes y de
un punto focal nacional: las primeras para llevar a cabo las funciones administrativas requeridas
por el Protocoloy el Ultimo para mantener los contactos con la Secretaria.

Articulo 19

1 Cada Parte designara un centro focal nacional que sera responsable del enlace con la
secretaria en su nombre. Cada Parte también designara una o mas autoridades nacionales
competentes que se encargaran de las funciones administrativas requeridas por e presente
Protocolo y estaran facultadas para actuar en su nombre en relacion con esas funciones. Una
Parte podra designar a una sola entidad para cumplir las funciones de centro focal y autoridad
nacional competente.

2. Cada Parte comunicara a la secretaria, a mas tardar en la fecha de entrada en vigor del
Protocolo para esa Parte, los nombres y direcciones de su centro focal y de su autoridad o
autoridades nacionales competentes. S una Parte designara mas de una autoridad nacional
competente, comunicara a la secretaria, junto con la notificacion correspondiente, informacion
sobre las responsabilidades respectivas de esas autoridades. En los casos en que corresponda, en
esa informacion se debera especificar, como minimo, qué autoridad competente es responsable
para cada tipo de organismo vivo modificado. Cada Parte comunicard de inmediato a la
secretaria cualquier cambio en la designacion de su centro focal nacional, o en los nombres y
direcciones o en las responsabilidades de su autoridad o autoridades nacional es competentes.

3. La secretaria comunicara de inmediato a las Partes las notificaciones recibidas en virtud
del parrafo 2 supra y difundira asimismo esa informacion a través del Centro de Intercambio de
Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia.

Queda a arbitrio de las Partes hacer coincidir en una sola entidad las funciones
administrativas requeridas por €l Protocolo y de mantener los contactos con la Secretaria.

Solucién de conflictos

No habiendo indicaciones expresas, la solucién de controversias respecto a Protocolo serige
por las reglas del Articulo 27 del Convenio sobre la Diversidad Biol6gica. La formula del
Convenio consiste, en sintesis, en un proceso de negociacién, mediacion y de arbitraje o sumisiéon a
|a Corte Internaciona de Justicia. No obstante, dada la confluencia con los temas comerciales, no
resulta totalmente claro si una controversia pudiera quedar sujeta a los mecanismos de la OMC
paralasolucion de disputas o si pudieratener lugar un conflicto entre ambas jurisdicciones.

Evaluacion y revision del Protocolo

El Protocolo establece un mecanismo de evaluacion y revision del Protocolo, cinco afios
después de su entrada en vigor y a menos cada cinco afios a partir de ese momento, en los términos
gue sefiala su Articul o 35.

Articulo 35

La Conferencia de las Partes que actlia como reunion de las Partes en el presente Protocolo
Ilevara a cabo, cinco afos después de la entrada en vigor del presente Protocolo, y en o sucesivo
al menos cada cinco afios, una evaluacion de la eficacia del Protocolo, incluida una evaluacion de
sus procedimientos y Anexos.
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18. Recapitulacion sobre las obligaciones mas relevantes
derivadas del Protocolo y que exigen de instrumentacion
nacional

En sintesis, del Protocolo se derivan un conjunto de obligaciones que plantean a las Partes la
necesidad de que sean instrumentadas en un plano nacional. En € cuadro que sigue se muestran
dichas obligaciones:

Cuadro 6

OBLIGACIONES RELEVANTES DERIVADAS DEL PROTOCOLO Y QUE EXIGEN DE

INSTRUMENTACION NACIONAL

2. DISPOSICIONES GENERALES

1- Tomar las medidas legislativas, administrativas y de otro tipo
necesarias y convenientes para cumplir con las obligaciones del
Protocolo.

2- Velar porque el desarrollo, la manipulacioén, el transporte, la
utilizacion la transferencia y la liberacion de los OVM se ejecute
evitando o reduciendo los riesgos para la diversidad biolégica y la
salud humana.

3- Tener en cuenta, segln proceda, los conocimientos
especializados, los instrumentos posibles y la labor emprendida
en los foros internacionales en la esfera de los riesgos para la
salud humana.

8. NOTIFICACION

1- Como parte de exportacion, notificar o requerir al exportador,
que garantice la notificacion pos escrito, a la autoridad nacional
competente de la Parte de importacion, antes del movimiento
transfronterizo intencional de un organismo vivo modificado
destinado a su introduccién deliberada en el medio ambiente.
2- Velar porque la exactitud de la informacion facilitada por el
exportador sea una prescripcion legal.

9. ACUSE DE RECIBO DE LA
NOTIFICACION

1- Acusar recibo de la notificacion, si es importador.

10. PROCEDIMIENTO DE ADOPCION
DE DECISIONES

1- Como parte de importacion, comunicar al notificador por escrito
si el movimiento transfronterizo intencional puede realizarse.

2- Comunicar al notificador y al centro de intercambio de
informacién sobre seguridad de la biotecnologia, en los términos
dispuestos, la aprobacion, la prohibicion o la solicitud de
informacién adicional respecto al movimiento.

11. PROCEDIMIENTO PARA
ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS
DESTINADOS PARA USO DIRECTO
COMO ALIMENTO HUMANO O ANIMAL
O PARA PROCESAMIENTO.

1- Informar a las Partes por medio del Centro de Intercambio de
Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia, la decision
definitiva en relacién con el uso nacional, incluida la colocacion en
el mercado de un organismo vivo modificado.

2- Poner a disposicién del Centro de Intercambio de Informacién
sobre Seguridad de la Biotecnologia ejemplares de las leyes, o
instrumentos juridicos aplicables a la importacién de estos
organismos vivos modificados.

3- Cooperar con las demés Partes para satisfacer las necesidades
de asistencia financiera, técnica y de creacién de capacidades.

12- REVISION DE LAS DECISIONES.

1- Revisar y modificar cualquier decision sobre el movimiento
transfronterizo de organismos vivos modificados a la luz de
nuevas informaciones cientificas acerca de los posibles efectos
adversos para la conservacion de la diversidad biolégica.

2- Solicitar a la Parte de importacion que revise una decisién
cuando se considere que: se ha producido un cambio que puede
influir en la evaluacion de riesgo o se dispone de nueva
informacion cientifica técnica.

3- Requerir, discrecionalmente, una evaluacion de riesgo para
importaciones subsiguientes.

13- PROCEDIMIENTO SIMPLIFICADO

1- Notificar con antelacién al Centro de Intercambio de
Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia los casos en que
se puede efectuar al mismo tiempo la notificacion y el movimiento
transfronterizo y las importaciones que quedan exentas de la
aplicacion del acuerdo fundamentado previo.
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Continuacion cuadro 6

14- ACUERDOS, ARREGLOS
BILATERALES, REGIONALES Y
MULTILATERALES.

1- Notificarse entre si, a través del Centro de Intercambio de
Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia, los acuerdos,
arreglos bilaterales, regionales y multilaterales que hayan
concertado antes y después de la entrada en vigor del Protocolo.

15- EVALUACION DE RIESGO

1-.Velar porque se realicen las evaluaciones de riesgo para
adoptar las decisiones.

2- Hacerse cargo de la evaluacion de riesgo (obligacion para el
exportador) o de sus costos (obligacion para el notificador),
cuando asi lo solicite el importador.

16- GESTION DEL RIESGO

1- Establecer y mantener mecanismos, medidas y estrategias
adecuadas para regular, gestionar y controlar los riesgos
determinados de acuerdo con las disposiciones sobre evaluacion
de riesgo.

2-Imponer medidas basadas en la evaluacion de riesgo en la
medida necesaria para evitar efectos adversos en la conservacion
y la utilizacién sostenible de la diversidad biolégica, tomando
también en cuenta la salud humana.

3- Tomar las medidas oportunas para evitar los movimientos
transfronterizos involuntarios de OVM, incluidas medidas como
que se realice una evaluacion de riesgo antes de la primera
liberacion de un organismo vivo modificado.

4- Asegurar que cualquier organismo vivo modificado, ya sea
importado o desarrollado en el pais, haya pasado un periodo de
observacion apropiado a su ciclo vital o a su tiempo de generacion
antes que se le del uso previsto.

5- Cooperar para determinar los organismos vivos modificados o
los rasgos especificos de organismos vivos modificados que
puedan tener efectos adversos para la conservacion y la
utilizaciéon sostenible de la diversidad biolégica, teniendo también
en cuenta los riesgos para la salud humana y adoptar las medidas
adecuadas para el tratamiento de esos organismos Vvivos
modificados o rasgos especificos.

17- MOVIMIENTOS
TRANSFRONTERIZOS
INVOLUNTARIOS Y MEDIDAS DE
EMERGENCIA.

1- Adoptar las medidas adecuadas para notificar a los Estados
afectados o que puedan resulta afectados, al Centro de
Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia y,
cuando proceda, a las organizaciones internacionales pertinentes,
cuando tenga conocimiento de una situacién dentro de su
jurisdiccion que haya dado lugar a una liberacién que conduzca o
pueda conducir a un movimiento transfronterizo involuntario que
sea probable que tenga efectos adversos significativos para la
conservacion, la utilizacién sostenible de la diversidad biolégica,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana.

2- Notificar al Centro de Intercambio de Informacién sobre
Seguridad de la Biotecnologia los detalles pertinentes del punto de
contacto a fin de recibir notificaciones de acuerdo con lo dispuesto
en este articulo.

3- Establecer consultas con los Estados afectados o que puedan
resultar afectados, cuando bajo su jurisdiccién haya ocurrido la
liberacion de un organismo modificado.

18- MANIPULACION, TRANSPORTE,
ENVASADO E IDENTIFICACION.

Adoptar las medidas necesarias para requerir que los organismos
vivos modificados objeto de movimientos transfronterizos
intencionales contemplados en el Protocolo sean manipulados,
envasados y transportados en condiciones de seguridad, teniendo
en cuenta las normas y los estandares internacionales
pertinentes.

19- AUTORIDADES NACIONALES
COMPETENTES Y CENTROS FOCALES
NACIONALES

1- Designar el centro focal nacional que seré el responsable del
enlace con la secretaria en su nombre.

2- Designar una o mas autoridades nacionales competentes que
se encargaran de las funciones administrativas requeridas por el
presente Protocolo.

3- Comunicar a la secretaria los nombre y direcciones de su
centro focal y de su autoridad o autoridades nacionales
competentes.
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Conclusion cuadro 6

20- INTERCAMBIO DE INFORMACION Y
DEL CENTRO DE INTERCAMBIO DE
INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE
LA BIOTECNOLOGIA

21- INFORMACION CONFIDENCIAL

1- Proporcionar al Centro de Intercambio de Informacién sobre
Seguridad de la Biotecnologia cualquier informacion que haya que
facilitar a dicho Centro en virtud del Protocolo Sin perjuicio de la
proteccion de la informacion confidencial, asi como informacion
sobre leyes, reglamentos y directrices existentes para la
aplicacion del Protocolo, acuerdos y arreglos bilaterales,
regionales y multinacionales y los resimenes de las evaluaciones
de riesgo o exdmenes ambientales de organismos vivos
modificados que se hayan realizado conforme su proceso
reglamentario y de conformidad con el articulo 15, sus decisiones
definitivas sobre la importacion o liberaciéon de organismos vivos
modificados y los informes que se hayan presentado en virtud del
articulo 33.

1- Permitir al notificador determinar que informacién presentada
debe ser tratada como informacién confidencial.

2- Establecer consultas con el notificador si entiende que la
informacioén clasificada como confidencial no merece ese
tratamiento, comunicando al notificador su decision antes de
divulgar la informacién.

3- Proteger la informacion confidencial recibida, incluyendo la que
reciba en el proceso de acuerdo fundamentado previo.

4- No utilizar dicha informacion con fines comerciales.

5- Respetar la confidencialidad de la informacién ain cuando el
notificador retirase o hubiese retirado la notificacion.

22- CREACION DE CAPACIDADES.

1- Cooperar en el desarrollo y/o el fortalecimiento de los recursos
humanos y la capacidad institucional en materia de seguridad de
la biotecnologia.

23- CONCIENCIACION Y
PARTICIPACION DEL PUBLICO.

1- Fomentar y facilitar la concienciacion, educacion y participacion
del publico.

2- Procurar el acceso a la informacién sobre organismos vivos
modificados identificados de conformidad con el Protocolo, que
puedan ser importados.

3- Celebrar consultas con el publico en el proceso de adopcién de
las decisiones en relacion con los organismos vivos modificados.
4- Velar porque su poblacién conozca el modo de acceder al
Centro de Intercambio de Informacion sobre la Seguridad
Bioldgica.

24- ESTADOS QUE NO SON PARTE

1- Alentar a los estados que no son Partes a que se adhieran al
Protocolo y que aporten al Centro de Intercambio de informacién
sobre la Seguridad de la Biotecnologia informacién sobre los
organismos vivos modificados liberados o introducidos en zonas
dentro de su jurisdiccién nacional o transportados fuera de ella.

25- MOVIMIENTOS
TRANSFRONTERIZOS ILICITOS

1- Adoptar las medidas nacionales adecuadas encaminadas a
prevenir y, si procede penalizar los movimientos transfronterizos
de organismos vivos modificados realizados en contravencion de
las medidas nacionales que rigen la aplicacién del Protocolo.

2- Exigir que la Parte de origen retire a sus expensas el organismo
vivo modificado si se produce un movimiento ilicito.

3- Poner en conocimiento del centro de Intercambio de
Informacién sobre la Seguridad de la Biotecnologia informacién
sobre los casos de movimientos transfronterizos ilicitos.

31- VIGILANCIA Y PRESENTACION DE
INFORMES

1- Informar a la Conferencia de las Partes que actda como reunién
de las Partes, con la periodicidad que esta determine, acerca de
las medidas que hubieren adoptado para la aplicacion del
Protocolo.

19. Consideraciones finales

Fuente: Elaboracion propia.

Para evaluar el Protocolo sobre la seguridad de la biotecnol ogia aprobado en Montreal e 29
de enero del 2000, es necesario tener en cuenta la accidentada historia de su establecimiento. En
efecto, el varias veces mencionado proceso de concesiones reciprocas permite explicar hechos que
pueden ser materia de critica, como por ejemplo las muchas disposiciones ambiguas que reflgjan
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formulas de compromiso e, incluso, las materias que no fueron reguladas, postergandose su
tratamiento, como es el caso de la identificacidn, manipulacion, envasado y transporte (Articulo 18)
y laresponsabilidad y compensacion (Articulo 27).

Laverdad es que, posiblemente, ninglin acuerdo ambiental internacional haya abordado hasta
ahora unos temas tan complejos (vgr. la relacion entre comercio internacional y medio ambiente),
como este Protocolo lo hace™ Desde ese punto de vista, la aprobacién del Protocolo debe
considerarse un resultado exitoso, donde si bien fueron necesarias algunas concesiones de todas las
partes involucradas, el resultado final es mas bien positivo, sobre todo si se toma en cuenta lo
complejasy fragiles que llegaron atornarse las hegociaciones de este instrumento. Por otra parte, €l
reconocimiento en la parte preambular del Protocolo de los riesgos y beneficios asociados a la
biotecnologia, sienta las bases para un desarrollo futuro del tema en un modo consistente con las
preocupaci ones ambiental es.

No obstante las delicadas lineas de consenso con que se ha escrito la letra del Protocolo, los
problemas que no fueron resueltos en su texto y que aun requieren ser negociados, asi como las
discusiones sobre el Programa de Trabajo durante la Quinta Conferencia de las Partes del CDB,
indican que € debate internacional de la seguridad en la biotecnologia dista mucho de haberse
clarificado o siquiera apaciguado con la adopcion del Protocolo y de hecho, debe mantenerse
durante los préximos afios.

Para los paises de laregion, la aprobacion del Protocolo plantea nuevos retos legidativos. En
efecto, las legidaciones existentes en estos paises, incluso en aquellos en donde mas se ha
desarrollado la legislacion sobre bioseguridad, no alcanzan a cubrir todos los aspectos que ahora el
Protocolo trata. Por otra parte, la necesidad de atender a la letra del Protocolo en el desarrollo de
las normativas, aconsegja una revision de la legislacion que tienda a crear la compatibilidad que es
necesaria entre |os cuerpos legales involucrados.'®

Un punto que debera tomarse en cuenta en €l desarrollo legidativo naciona del Protocolo es
el relativo al hecho de que éste permite a los paises aplicar sus legislaciones nacionales, siempre y
cuando no contradigan lo que en dicho Protocolo se establece. Lo mismo cabe decir de aquellos
Articulos del Protocolo que permiten edificar reglamentaciones més estrictas, que son los que se
muestran en €l siguiente cuadro.

Por dltimo, si bien e Protocolo establece que las Partes deben cooperar en el desarrollo y
fortalecimiento de los recursos humanos y de las capacidades institucionales pertinentes,
incluyendo la biotecnologia en tanto es necesaria para la bioseguridad y se hacen referencia a los
recursos financieros y la transferencia de biotecnologia, 1o cierto es que este tipo de clausulas en
los acuerdos internacionales ha demostrado necesitar de muy serios impulsos para una efectivas
materializacion. Al respecto, un enfoque unido y proactivo de los paises de la region resulta
indispensable.

164 El Protocolo de Kioto de la Convencién Marco de las Naciones Unidas sobre e Cambio Climético tiene también una fuerte

vinculacion con € comercio internacional, pero sus mecanismos, gque ain estén por desarrollar a plenitud, son de adopcion
voluntaria por las Partes, a diferencia de los contenidos en el Protocolo sobre seguridad de |a biotecnologia.

18 El desarrollo de una legislacién marco para la regién pareciera aconsgjable. Es de notar que ya con anterioridad a Protocolo se
habian desarrollado esfuerzos internacionales en este sentido (cf. Gurdial Singh Nijar, Model National Biosafety Law” , Third World
Network, Penang, Malsya, 1999).
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Cuadro 7

ARTICULOS DEL PROTOCOLO QUE FACULTAN ESTABLECER REGLAMENTACIONES

NACIONALES MAS ESTRICTAS O ESPECIFICAS

ARTICULO

FACULTAD

2.4

Establecer medidas mas estrictas que las del Protocolo, para
proteger la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad
biolégica. Estas medidas deben ser compatibles con el objetivo y
las disposiciones del Protocolo y otras obligaciones derivadas del
derecho internacional.

Someter a todos los OVM a una evaluacion del riesgo antes de
adoptar decisiones sobre la importacion (incluyendo productos
farmacéuticos de uso humano)

6.1

Reglamentar el transporte de OVM a través de su territorio y
comunicar al Centro de Intercambio de Informacién sobre
Seguridad de la Biotecnologia cualquier decision relativa al
trdnsito de OVM a través del territorio de la Parte

10.2.b

Someter todos los OVM a una evaluacion de riesgo con antelacién
a la adopcioén de decisiones sobre la importacién y establecer
normas para el uso confinado dentro de su jurisdiccién

114

Solicitar informacién adicional pertinente con arreglo a su marco
reglamentario nacional.

14.4

Adoptar con arreglo a su marco reglamentario nacional y en forma
compatible con e objetivo del Protocolo, una decision sobre la
importacion de OVM modificados destinados para uso directo
como alimento humano o animal o para procesamiento.

Fuente: Elaboracion propia.
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V. Conclusionesy
recomendaciones

1. Introduccidn

El propésito de este capitulo es formular las conclusiones y
recomendaciones que pudieran desprenderse de este documento. En
los capitulos anteriores se han avanzado algunas conclusiones y
recomendaciones propias de los temas que en ellos se tratan. Ellas se
presentan unavez mas aqui, pero de un modo mas sistemético.

Previamente, deben hacerse dos advertencias. primero, €
distinto grado de desarrollo de los paises de la region en éste y en
otros temas, determina que las conclusiones y recomendaciones que se
formulan no sean aplicables a todos ellos, @ menos de la misma
manera; y, segundo, estas conclusiones y recomendaciones son €l
producto de una investigacion que puede calificarse de parcia y que
bien valdria la pena complementarla con otros estudios, que permitan
visualizar de una manera méas completa los vastos y complejos
problemas que presenta el tema de la politica, € derecho y la
administracion de la bioseguridad. Algunos de estos posibles estudios
son mencionados mas adel ante.

El tema principal gue esta en discusion es € de los riesgos que
amenazan a la seguridad biol6gicay, especialmente, 10s riesgos que se
derivan de la biotecnol ogia moderna, tanto para la salud humana como
para € medio ambiente. En € capitulo | de este documento se han
examinado los términos del debate en curso sobre los beneficiosy los
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riesgos. Se trata de un campo en el que prevalece hasta ahora, en un ato grado, la incertidumbre
cientificay en el que el principio de precaucion, por tanto, desempefia un papel fundamental, que
sélo podra decrecer en la medida en que se incremente el grado de certidumbre cientifica. Esta
importancia, como ya advertimos, ha quedado bien reconocida en el texto del Protocolo aprobado.

Lapolitica de bioseguridad, asi como € derecho y la administracion que lainstrumentan, son
la respuesta social a la amenaza que representan estos riesgos, bajo la idea de alcanzar una
conciliacién entre la necesidad de evitarlos y la necesidad de aprovechar los beneficios que
pudieran generar los desarrollos biotecnoldgicos. Esta conciliacion es particularmente dificil de
alcanzar en nuestros paises, no sdlo porque las evaluaciones de riesgos exigen un fundamento
medible y cuantificable en la ciencia que no se obtiene facilmente (especialmente, cuando se trata
de los efectos a largo plazo), sino ademés por sus menores capacidades para llevar a cabo este tipo
de evaluaciones, |o que provoca que se ponga mas énfasis en un enfoque precautorio, del que por
otra parte no se puede prescindir si se tiene en cuenta, tan silo desde un punto de vista ambiental,
el importante patrimonio natural que se debe proteger.

La opinion pablica se ha ido sensibilizando progresivamente frente a los riesgos gque podria
representar |os desarrollos de la biotecnol ogia moderna. Ello ocurre no sblo en |os paises de Europa
y en los Estados Unidos, sino también en América Latina y €l Caribe, como lo han puesto de
manifiesto, por ejemplo, los recientes sucesos en Brasil y en otros paises de la region que aqui se
han presentado. Sin entrar en la polémica que divide de un modo muchas veces antagénico a
guiénes se ocupan de estos temas, es evidente que estos riesgos existen y que deben ser evaluados,
en principio caso a caso.

No se trata de una preocupacién puramente académica. En efecto, el hecho que de grupos de
consumidores, parte de la comunidad cientifica y otros sectores de la sociedad en los paises
desarrollados adopten una opinidn cada vez més critica o de reserva respecto alos OVM, provoca
gue los productores y exportadores de OVM pongan cada vez mas sus miras en los paises en
desarrollo como posibles mercados menos reglamentados y exigentes respecto a estos organi smos.
Esta realidad debe ser tomada en cuenta por los paises de la region que ostentan la condicion de
importadores actuales o potenciales de OVM. Por otra parte, y respecto a los actuales paises
exportadores de |la region, o aquellos que esperan serlo, deberdn ser también tenidas en cuenta las
posibles reacciones de |os mercados de importacién. Los estudios de mercado en esta esfera deben
ser particularmente cuidadosos y adoptar una visién de largo plazo.

En este trabgjo se han examinado de qué manera la bioseguridad y, dentro de ella, la
seguridad de la biotecnologia moderna, es tratada en la politica, el derecho y la administracion de
los paises de América Latinay el Caribe, dentro de un determinado contexto internacional, en €l
gue se encuentra presente el Protocolo sobre la Seguridad de |a Biotecnol ogia.

Las conclusiones que se formulan a continuacion pretenden reflgjar 1a situacién en que se
encuentran estos componentes de la gestion de la bioseguridad en nuestros paises, especialmente
desde el punto de vista del medio ambiente. Por su parte, las recomendaciones que las siguen
procuran sugerir ciertas lineas de accion que podrian contribuir a superar € estado actual de esa
gestién. En esas recomendaciones se tiene en consideracion el hecho de que solo alli donde existen
sistemas apropiados para la gestion de la biotecnologia moderna y para la evaluacion de sus
riesgos, acompafiados de una capacidad efectiva para llevarlos a la préctica, es posible que se
desarrolle la biotecnologia y sean aceptados sus resultados.

Esto, obviamente, se aplica a los movimientos transfronterizos de los organismos vivos
modificados, que es € tema de que con mayor fuerza hoy se tratay en €l que ademas se concentra
el &mbito del Protocolo. Sin embargo, este hecho no debe hacernos perder de vista que el problema
de la bioseguridad va més all& de este importante asunto y que, en definitiva, no es posible disociar
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este tipo de problemas de los problemas generales de |a bioseguridad, de los que ellos forman parte
y con los cuales comparten interrogantes y soluciones, como son las evaluaciones ambientales y de
riesgo, dentro de sistemas que incluyen una informacién previa y mecanismos de permisos y
licencias.

2. Conclusiones

L os problemas de la bioseguridad no son nuevos en nuestros paises. Por |o general, en ellos
existe un sistema para enfrentar 1os riesgos en el medio ambiente que se derivan de las especies
exdticas y de los procesos de hibridacién. Estos sistemas funcionan como resultados desiguales. en
muchas partes, por ejemplo, el exotismo sigue siendo un problema que afecta de manera importante
alos ecosistemas y sus componentes.

A estos problemas se han agregado los propios de la biotecnologia moderna, frente a los
cuales hay una respuesta desigua y, segln parece, siempre insuficiente, s se considera la
diversidad y magnitud de esos problemas.

En efecto, como resulta del panorama gque se ha ofrecido en este trabajo, el desarrollo de la
politica, € derecho y la administracion de la seguridad de la biotecnologia moderna en los paises
de nuestra regién parece, en términos generales, escaso Yy, en agunas ocasiones nulo,
concentrandose en todo caso en un grupo de paises de desarrollo medio. Por otra parte, este
desarrollo ha estado mediado, principalmente, por las presiones de los procesos de investigacion y
de los paises industrializados y las empresas transnacionales, es decir, ha tenido un caracter
meramente reactivo.

Esta situacion contrasta con la necesidad de enfrentar cabalmente estos problemas en
nuestros paises, dada su calidad de paises que combinan la mayor diversidad biolégica del planeta
con unaimportante produccién agricolay un incipiente desarrollo biotecnol 6gico.

Al hacerlo, sin embargo, debe tenerse en cuenta que el tema de la bioseguridad supera €l
marco de las preocupaciones estrictamente ambientales y que, hoy més que nunca, esta asociado a
consideraciones socioecondmicas —tal y como o reconoce el Protocolo sobre la Seguridad de la
Biotecnologia— que tienen que ver, principalmente, con el empleo de organismos transgénicos en la
agricultura, asi como con fuertes intereses productivos y comerciales, nacionales y transnacionales,
gue se proyectan en € tratamiento de este tema. La idea del desarrollo sostenible se encuentra
duramente puesta a prueba en este caso, quizas méas que en otros.

Se requiere, entonces, una iniciativa que impulse, con la fuerza que es indispensable cuando
se estd inmerso en un medio resistente, el desarrollo de la politica, e derecho y la administracion,
dentro de las cuales habra de desenvolverse el conjunto de actividades que caracterizan a la
bioseguridad y, especialmente, ala seguridad de la biotecnologia moderna, como lo estan haciendo
muchos paises de Europay Japon.

Hasta ahora, la politica, €l derecho y la administracion de la bioseguridad en nuestros paises
se han desenvuelto en un contexto internacional que ha contribuido a su desarrollo. La seguridad de
la biotecnologia moderna, sin embargo, esta planteando problemas inéditos, tanto por €l vertiginoso
desarrollo de aguélla como por la magnitud de éstos, que carecen de un marco internacional
apropiado que apoye su tratamiento en el &mbito interno. Una parte importante de estos problemas
puede ahora ser enfrentada adecuadamente a partir del Protocolo.

El Protocolo permite, por gemplo, prohibir o restringir la importacion de OVM que se
encuentren prohibidos o rigurosamente restringidos en el pais de origen y, en términos generales,
un mejor control de los mismos por parte de los paises receptores de OVM, asi como €
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establecimiento de parametros basicos para la industria nacional, en los casos en que exista, cuyo
obligatorio respeto en funcién de esta norma internacional repercute también en una mejor gestion
ambiental nacional.

Por otra parte, y sin perjuicio de lo anterior, deben incrementarse los esfuerzos para
desarrollar una gestion ambiental que favorezca el desarrollo de la biotecnologia en €l interior de
nuestros paises y que pueda evaluar 1os riesgos que supone la biotecnologia moderna 'y, con €llo,
participar de una manera aceptable en sus beneficios.

Para superar de un modo apropiado esta situacion, es indispensable desarrollar una politica
clara, suficiente y congruente sobre la bioseguridad, que comprenda especialmente, la seguridad de
la biotecnologia moderna. Esta politica habra de establecer que se debe hacer para evaluar los
riesgos de esa biotecnologiay, para su instrumentacion, deberd ir acompafiada de un marco juridico
gue establezca quiénes y cdmo aplicaran dicha politica.

Por ahora, 10 que ocurre en la mayor parte de nuestros paises es que la politicay e derecho
de la seguridad de la biotecnologia moderna se esta desarrollando, de manera incipiente, con base
en los marcos tradicionales instituidos para la proteccion de la produccion agropecuaria vy,
secundariamente, de la floray la fauna silvestres, asi como del medio ambiente en general. Estos
marcos pueden ser empleados de manera temporal y en forma complementaria o suplementaria a
las disposiciones especificas que se han establecido en materia de OVM; pero, esto es vélido solo
como una solucion parcial y transitoria, que en ningln caso elimina la necesidad de hacer avances
especificos en materia de seguridad de la biotecnologia moderna. En lo que hace particularmente al
medio ambiente, es notoria su escasa presencia en los Ultimos desarrollos de la politicay el derecho
sobre la seguridad biol dgica.

Esta situacion deberia cambiar radicalmente con la futura entrada en vigor del Protocolo.
Pese a sus limitaciones, este instrumento proporciona el ementos basicos que a partir de ahora van a
tener un papel méas relevante en las politicas y en los marcos reglamentarios de los paises.
Recuérdese que |os numerosos paises firmantes ya han asumido juridicamente el deber de actuar en
correspondencia con los principios del Protocol0.'®

Ademés de lo anterior, es menester desarrollar una administracion que sea capaz de lograr
efectivamente la politica y el derecho de la bioseguridad y, en particular, de la seguridad de la
biotecnologia moderna. Este es posiblemente e punto mas complicado porque la investigacion y €l
desarrollo basico y aplicado de la biotecnologia moderna es algo sumamente complejo y, en
nuestros paises, por lo menos en materia de biotecnologia moderna, hay carencia de recursos
materiales y de la capacidad técnica, cientificay financiera que son indispensables.

Dicho de manera general, en nuestra region no existe ni la infraestructura ni los
conocimientos y la experiencia sobre el manejo de la hiotecnologia moderna, cuya atencion
requiere contar con personal especializado para asegurar que las aplicaciones de la biotecnol ogia se
hagan de forma gue no afecten la salud humanay € medio ambiente. Esto es indispensable no sdlo
para los encargados de evaluar la bioseguridad de los proyectos y productos, sino también para
guienes trabajan en el desarrollo de investigaciones en biologia molecular e ingenieria genética de
plantas, cultivo de tejido y propagacién clonal de especies de plantas y otros organismos, quienes
deberian conocer suficientemente los riesgos y cuidados que se deben tener para la
experimentacion, introduccioén y liberacion de organi sSmos transgénicos.

Este hecho tiene que ver con e escaso desarrollo de la biotecnologia en € interior de los
paises de América Latina, 10 que, como todos los problemas sociales, no tiene una respuesta

16 Hasta e 15 de septiembre de 2000, 75 paises habian firmado el Protocolo, incluyendo los siguientes de la regién: Antigua y
Barbuda, Argentina, Bahamas, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, Haiti, Honduras, México,
Nicaragua, Per(i, Venezuela.
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monocausal. Con esa reserva, hay que decir que la reducida dimensién de las actividades
econdémicas privadas y las crisis fiscales recurrentes, que hacen cada dia mas dificil, sino
imposibles, las inversiones estatales requeridas en el campo de la ciencia, la tecnologia y la
educacidn que conciernen a la biotecnologia, afectan de manera decisiva, a nivel nacional lo que
seria un desarrollo normal de la biotecnologia en los paises desarrollados y privan a nuestros paises
del apoyo que en estos casos podrian proporcionar sus universidades e institutos de investigacion
en el desarrollo de una biotecnol ogia competitiva.

El resultado de lo anterior es |la dependencia de biotecnologias externas y la incapacidad de
evaluarlas correctamente, salvo cuando existe de por medio un apoyo también externo, todo lo cual
genera resultados negativos para su aceptacion. En efecto, las carencias a que se esta haciendo
referencia ponen en dificultades a muchos paises en e momento de la evaluaciéon previa a los
riesgos de los procedimientos y productos de la biotecnologia moderna y, en definitiva, crean
justificadas reticencias, cuando no un franco rechazo, que pueden conducir al desaprovechamiento
de sus eventuales beneficios. Pero, es dificil, si no imposible, que nuestros paises puedan, de
manera separada, superar esas carencias.

Las limitadas capacidades de los paises de la regién se ven a su vez tensadas por las
presiones que se generan desde un contexto internacional globalizador, que preconiza una mayor
liberalizacion comercial, asi como desde empresas nacionales que no tienen el potencial necesario
para desarrollar biotecnologias propias, pero que tienen la capacidad para aplicar y comercializar
las biotecnol ogias externas, en la blsqueda de la conquista de nuevos mercados y de la generacion
de nuevas oportunidades de negocio.

Lo dicho pone de manifiesto laimportancia de la cooperacién regional, desde muchaos puntos
de vista. Dicho de manera sucinta, la cooperacién regional debe ser considerada como una
posibilidad de compartir y, por tanto, potenciar las limitadas capacidades de nuestros paises; pero,
ademas, debe ser considerada como un mecanismo apropiado para cumplir €l deber de prevenir y
controlar los potenciales riesgos negativos derivados de los organismos exéticos, modificados
genéticamente 0 no cuyos riesgos pueden exceder |os ambitos nacionales y, a través de sus efectos
transfronterizos, alcanzar un contexto subregional o regional. La seguridad biolégica es un
problema que concierne, por igual, a todos los paises de la regién y, como tal, es uno de los
problemas ambientales que amerita un enfoque regional, como un complemento de las politicas
gue, soberanamente, cada pais adopte.

El tema de la bioseguridad esta vinculado a muchos otros temas. Entre ellos se encuentra el
relativo al libre comercio, como se puso de relieve en las negociaciones del Protocolo de
Cartagena, donde se reprodujeron algunas de las tensiones gue existen entre comercio
internacional y medio ambiente dentro del sistema multilateral de comercio preconizado desde la
Organizacién Mundial de Comercio y que tienen que ver con la compatibilidad de las politicas
comercialesy las politicas ambientales.

Las cuestiones que plantea el libre comercio, los obstaculos técnicos a comercio y la
aplicacion de medidas sanitarias y fitosanitarias, son temas que atafien a la bioseguridad. También
lo es la cuestion relativa a los derechos de propiedad intelectual, regida por el Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre
los ADPIC). A mas de cinco afios de |a constitucién de la OMC no ha habido avances significativos
en este campo, como no sea el reconocimiento de los problemas existentes. Parece importante que
en las negociaciones del Area de Libre Comercio de las Américas (ALCA) sean consideradas las
relaciones entre libre comercio y medio ambiente, incluido el tema de la bioseguridad, de modo que
por lo menos en un plano hemisférico se despejen algunas de las muchas incertidumbres que genera
el actual marco juridico delaOMC.
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3. Recomendaciones

Recomendaciones generales

1) Es necesario que los paises de la region presten una atencion especia al desarrollo de la
politica, €l derechoy la administracion de la bioseguridad, en especial de la biotecnologia moderna,
para evaluar sus riesgos y, por tanto, para participar de sus beneficios de una manera que sea
aceptable parala salud humanay para el medio ambiente.

2) Es altamente recomendable que los avances que se hagan en los paises de laregién en el
campo de lapoalitica, € derecho y laadministracion de la seguridad de la biotecnol ogia moderna, se
lleven acabo de manera armonica entre ellos, pero con pleno respeto de la soberania de cada pais,
de modo que se vaya configurando un sistema regional de bioseguridad que garantice que la salud
de la poblacién y e medio ambiente de la regién estardn exentos de dafios provocados por la
biotecnologia moderna o de la amenaza de tales dafios, en un marco de respeto a las peculiaridades
y decisiones de cada pais. Debe recordarse a respecto que es una facultad de las Partes en €l
Protocolo adoptar decisiones particulares respecto a aplicaciones determinadas, lo cua permite
individualizar decisiones sin perjuicio de que, por supuesto, estas sean compatibles con los
objetivos del Protocolo.

Recomendaciones vinculadas al Protocolo de Cartagena

3) Los paises en laregion deben concentrar sus esfuerzos en la firma—en los casos en que no
lo han hecho- ratificacion y proceso de implementacion de este instrumento. Los vacios y
limitaciones del Protocolo deben ser especialmente atendidos en su implementacion nacional.
Procurar la entrada en vigor del Protocolo, asi como contar, en el menor término posible, con un
instrumento juridicamente vinculante en materia de bioseguridad, debe ser visto como un tema de
alta prioridad.

4) Es necesario que los paises de la region actlen coordinadamente en e futuro desarrollo
del Protocolo. No deben perderse de vista sus muchas aristas que alln estan insuficientemente
desarrolladas o aguellos aspectos ambiguos e imprecisos que son la consecuencia de la busgueda de
consenso entre opiniones fuertemente discrepantes. Estos aspectos deben ser saldados y resueltos
€en un proceso gue sin dudas serd arduo.

5) El temade lacertificacion y el etiquetado va a requerir también de esfuerzos significativos
pues, como se ha advertido, € Protocolo no se adentré afondo en estos topicos. Al respecto, podria
considerarse la armonizacion de determinados sistemas a nivel regiona y subregional, que
contribuyan de una parte ala conservacién del medio ambiente y la salud humanay de otra a evitar
posibles conflictos con las regulaciones comerciales internacional es.

6) De manera paralela, debe defenderse la integridad de la letra'y el espiritu del Protocolo.
Particulares esfuerzos deben ser hechos a nivel nacional y regional para hacer operativa la
aplicacion del principio precautorio, en tanto este, si bien fuertemente enunciado en e Protocolo,
requiere aln de més desarrollo conceptual y préactico, para determinar su real alcance y modo de
aplicacion. Esta es una tarea de gran magnitud y hasta € presente no resuelta, pues, como se ha
dicho, tampoco hasta ahora este principio habia aparecido expresamente incorporado en el
articulado de un instrumento juridicamente vinculante.

7) También deben hacerse operativas las disposiciones que permiten hacer recaer
obligaciones particulares en el exportador y € notificador, incluyendo la realizacion de las
evaluaciones de riesgo y su pago. Este es un aspecto particularmente importante para la region,
sobre todo a actuar como importadora, dado las limitadas e incluso en ocasiones nulas capacidades
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para llevar a cabo este tipo de evaluaciones, o cual contrasta con la gran diversidad bioldgica y
cultural a proteger por nuestros paises.

8) La importancia del proceso de interpretacion y aplicacién del Protocolo no debe
subestimarse. Las diferentes tendencias y grupos de opinion que afloraron durante la negociacion
del Protocolo alin siguen en pie y ahora €l terreno de discusién se traslada al modo en que sera
enfocado, interpretado e implementado, €l texto del Protocolo.

9) Los paises de la regién deberan estar preparados, tanto individualmente como de modo
colectivo, para defender a Protocolo de los intentos —que sin dudas surgiran— de subordinarlo alos
acuerdos comerciales, en interés de |os paises desarrollados.

Recomendaciones vinculadas a la politica de bioseguridad

10) Todo lo que se haga en este campo debera tener su punto de partida en una politica
propia, que habra de disefiarse en €l interior de cada pais en correspondencia con 1o que son sus
necesidades y sus capacidades. Se trata de una tarea que no admite postergaciones. Las
negociaciones que han conducido a la aprobacién del Protocolo estimulan la definicion de
politicas de seguridad de |a biotecnol ogia moderna en un nimero importante de paises de la region
y €s necesario emplear debidamente el momento.

11) La politica de bioseguridad debera cubrir todos los elementos propios de este tema. El
Protocolo no cubre todos los problemas de seguridad que plantea la biotecnologia moderna v,
menos aun, otros problemas de seguridad biol égica.

12) La politica sobre bioseguridad debe ser lo suficientemente explicita como para no dejar
dudas sobre su preeminencia sobre otras politicas publicas, explicitas o implicitas, que de alguna
manera pudieran ser incompatibles con sus objetivos.

13) Esta politica debera estar inserta en las politicas nacionales para la conservacion y uso
sostenible de la diversidad biol6gica, incluyendo temas como los relativos a acceso a los recursos
genéticos y los beneficios derivados de ese acceso, |os de propiedad intelectual sobre los recursos
de la diversidad biolégica y la seguridad alimentaria. En este sentido es esencial seguir
desarrollando el conocimiento de |os paises de la region respecto a su biodiversidad.

14) La politica sobre bioseguridad debera ser integral, superando la sectorizacion que
predomina en la actualidad para el tratamiento de sus componentes desde las tradicionales
perspectivas de la agricultura, la salud y €l medio ambiente, para mencionar sélo las principales.
Este es un aspecto que debe tomarse en cuenta al momento de designar a las autoridades nacionales
competentesy al punto focal nacional, de conformidad con las exigencias del Protocolo.

15) Esta politica deberia considerar, ademas, las relaciones entre comercio internacional y
medio ambiente. Las cuestiones sobre libre comercio, obstacul os técnicos al comercio y aplicacion
de medidas sanitarias y fitosanitarias, asi como los derechos de propiedad intelectual vinculados al
comercio internacional, interesan directamente a la bioseguridad. Ellas deberian considerarse
dentro de la politica sobre bioseguridad y proyectarse en |os respectivos foros internacional es, entre
otros en las negociaciones del Area de Libre Comercio de las Américas (ALCA), pero también en
otros acuerdos subregionales y regionales existentes y en curso.

16) El debate sobre la bioseguridad, en especia sobre la seguridad de la biotecnologia
moderna, esta permeado por cuestionamientos éticos, que van més ala de determinadas creencias o
confesiones religiosas y que expresan preocupaciones que no se limitan a las modificaciones del
genoma humano. Estos cuestionamientos, por su naturaleza, quedaron fuera del &mbito del
Protocolo, pero sin embargo deberian ser tomados en cuenta en la formulacion de la politica sobre
bioseguridad, ya que tienen que ver significativamente con la reaccion de la opinién publica ante
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los OVM vy se entrelazan de manera indisoluble con las consideraciones cientificas, sociales y
economicas.

17) La politica sobre bioseguridad debe considerar que mucho de los problemas que ella
enfrenta en la actualidad tienen que ver con las dificultades para evaluar 10s riesgos que suponen
los organismos vivos modificados por razones de incertidumbre cientifica, pero también por
razones que se refieren a escaso desarrollo de la biotecnologia moderna, de modo que las
actividades biotecnol 6gicas en nuestros paises deberian ser impulsadas por la propia politica sobre
bioseguridad.

Recomendaciones vinculadas a la legislacion sobre bioseguridad

18) La politica sobre bioseguridad debe ser implementada por los correspondientes
instrumentos juridicos, donde no los haya o éstos sean insuficientes, asi como por un reforzamiento
de la administracion de la bioseguridad, en especial de la seguridad de la biotecnologia moderna.
Y a existe una experiencia importante en materia de instrumentos juridicos relativos a la sanidad
vegetal (proteccion fitosanitaria), medicina veterinaria y salud, que incluso han mostrado tener
cierta efectividad para atender de forma emergente los problemas derivados de la seguridad en la
biotecnologia. Esta situacion, sin embargo, no puede ni debe perdurar de manera indefinida,
especialmente en lo que hace a los efectos de la biotecnol ogia en la diversidad biol gica.

19) Los instrumentos juridicos para la formulacion e implementacion de la politica de
bioseguridad deben ser basicamente leyes y, como tales, deberian ser el fruto de un debate publico
y laexpresion de un amplio consenso sobre [o que debe hacerse para alcanzar niveles aceptables de
seguridad bioldgica. Hasta ahora, muchas de las medidas juridicas que se han venido adoptando en
laregion tiene un caracter puramente administrativo, 10 que por otra parte permite poner en duda su
constitucionalidad, en tanto a veces asignan atribuciones a los poderes publicos y restringen el
gjercicio de ciertos derechos fundamentales. Las normas juridicas de jerarquia inferior a las leyes
deben ser utilizadas sélo en un &mbito estrictamente reglamentario.

20) La nueva legislacién sobre bioseguridad deberia ser el resultado de una revisién critica
de la legislacion preexistente y, teniendo en cuenta los niveles de eficiencia 'y de eficacia que ésta
ha mostrado, deberia regular de maneraintegral |as diversas facetas que presentan |os problemas de
bioseguridad y establecer medidas iddneas desde un punto de vista cientifico-técnico y aceptables
socialmente, asi como asegurar su cumplimiento.

21) Por otra parte, esta nueva legislacion, a tiempo que toma como base para su desarrollo
los elementos del Protocolo, debe también propender a desarrollo de sistemas legales méas
rigurosos y especificos en aquellas éreas en que € Protocolo es omiso 0 excesivamente laxo. Debe
recordarse que, como ya comentamos, € propio Protocolo franquea esta posibilidad a las
legislaciones nacionales. En efecto, estando creada y aprobada, aunque imperfecta, una legislacion
internacional, le corresponde ahora a las legislaciones nacionales el avanzar més allay generar sus
propios desarrollos. En este sentido € texto del Protocolo debe ser considerado la base minima
para € desarrollo de las reglamentaciones nacionales y no la cota méxima a la que estas deben

aspirar.

22) Es particularmente relevante la funcién que estan [lamados a cumplir los parlamentarios
en la elaboracién de esta nueva legislacion. El trabajo legislativo deberia ser apoyado técnicamente.

23) Los nuevos instrumentos juridicos deben tener un carécter preventivo y proactivo. Ya se
ha dicho que los principales problemas que han tenido lugar hasta el presente, se relacionan
esencialmente con la introduccién de especies exdticas, que han sido atendidos de manera
insuficiente por la legislacion en la region. Es importante que € disefio de cuerpos normativos en
materia de seguridad de la biotecnol ogia prevenga la ocurrencia de efectos indeseabl es de ésta para
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lasalud, el medio ambiente y la agricultura. En ese orden de cosas, deberia valorizarse el papel que
podria desempefiar el mecanismo de la evaluacién del impacto ambiental en la prevencién de tales

riesgos.

24) Entre aquellos aspectos a los que la legislacion debera prestar una esencial atencién, se
encuentran los relativos a la responsabilidad por los dafios a las personas, a sus bienes 'y al medio
ambiente, tomando en consideracion las especificidades de los dafios que pueden generar las
especies exdticas y los organismos transgénicos. Ante su remisién en e Protocolo a futuros
desarrollos, los temas de responsabilidad deben ser privilegiados en la atencién de los gobiernos de
la regién y dada la incertidumbre cientifica que rodea al tema, debieran favorecerse sistemas de
responsabilidad objetiva que se ocupen no solo de los movimientos ilicitos, sino también de las
liberaciones y usos autorizados.

25) En algunos entornos seria posible incluso estimular €l desarrollo de sistemas y
legislaciones regionales. Este es el caso de la Comunidad Andina. Pero incluso alin sin adoptar la
forma de una legislacion de caracter regional, |os mecanismos de integracion en la region deben y
pueden incorporar, cuando no |o hubieren hecho, los temas rel ativos a la bioseguridad.

Recomendaciones vinculadas a la administraciéon de la bioseguridad

26) Esdificil, si no imposible, que nuestros paises puedan superar por separado las carencias
existentes, en particular en el campo de la administracion de la biotecnologia moderna. Por eso,
parece necesaria la realizacion previa de un inventario exhaustivo de las capacidades reales y
potenciales de los paises de laregion para enfrentar os retos de la bioseguridad y, sobre todo, de la
biotecnologia moderna. S6lo a partir de una informacién completay confiable sobre este punto se
podra determinar |os compromisos que cada pais puede asumir por si solo y cudles podrian ser sus
contribuciones y demandas a estos centros de excelencia.

27) El desarrollo de capacidades deberia tener lugar a diferentes niveles. Ademés de las
acciones que se adopten a nivel nacional, deberia estimularse la cooperacién internacional,
incluyendo los intercambios de conocimientos y personal entre instituciones reguladoras, centros
cientificos y universidades. Los curriculum universitarios deben ser revisados y ampliados para
incluir, en toda la medida en que se resulte atinente, |os aspectos relativos a la seguridad biol 6gica.

28) Dentro de esa estrategia, deberia contemplarse la creacién de centros de excelencia
independientes, o la potenciacion de los ya existentes, que en un plano regional o subregional
optimicen los recursos disponibles de la cooperacion mundia o de la propia region y que
garanticen la efectividad de su trabajo y la promocion de estudios que identifiquen y promuevan
nuestras capacidades. Las actividades de capacitacion y la creacion de estructuras regionales a tales
fines deberian ser fuertemente estimul adas.

29) En materia de infraestructura a nivel nacional, las previsiones que se adopten deberian
abarcar la existencia de 6rganos reguladores, comisiones asesoras de funciones consultivas, centros
de referencia e instituciones encargadas de la vigilancia y monitoreo. Tomando en cuenta estos
elementos, un disefio institucional puede adoptar formas muy diversas.

Otras recomendaciones

30) La cooperacion internacional deberia fluir en todos los sentidos, esto es, tanto vertical
como horizontalmente. La cooperacién internacional en un plano mundial, pero también en un
plano regional y subregional, es un verdadero prerrequisito de las transformaciones que son
necesarias. Por tanto, es menester pensar en el disefio de una estrategia de desarrollo de la politica,
el derecho y la administracion de la bioseguridad que se fundamenta, principamente, en la
cooperacion internacional e intrarregional para alcanzar |os resultados deseados.
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31) Los desarrollos de la politica, el derecho y los marcos institucionales en otras regiones,
deben ser tomados en cuenta. Existen algunos modelos dignos de ser considerados para ese efecto,
como es el caso de las normas establecidas en e ambito de la Unién Europea en materia de
utilizacion confinada de microorganismos modificados genéticamente (Directiva 219 de 1990), de
liberacién de organismos modificados genéticamente al medio ambiente (Directiva 220 de 1990),
de nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios (Reglamento 258 de 1997) y de etiquetado
de determinados productos alimentarios fabricados a partir de organismos modificados
genéticamente (Reglamento 1139 de 1998).

32) Un &rea que deberia ser especialmente atendida es la relativa a la generacién de bases de
datos, asi como a desarrollo de sistemas y €l intercambio de informacion en la materia, a nivel
nacional, regional e internacional, con e objeto de promover un mejor conocimiento sobre la
investigacion y € desarrollo de productos biotecnol égicos y de las normas que regulan su manejo,
liberacién y comercializacion y crear las condiciones que permitan asumir eficazmente situaciones
de contingencia y, en general, los procesos de toma de decisiones. Las bases de datos mundiales
gue operan hoy en este campo, deben ser revisadas alaluz del cumplimiento de las exigencias de la
region.

33) Estas transformaciones deben ir acompafiadas de programas de informacion sobre los
beneficios y los riesgos de la biotecnologia moderna, asi como de otros impactos econémicos y
sociales, de modo que los ciudadanos estén en condiciones de tomar decisiones sobre el particular.
La gestion de bioseguridad deberia ser, por |o mismo, esencialmente transparente y tomar en cuenta
las diversas percepciones publicas sobre el tema, entre otros, de los consumidores.

34) Sobre € tema de la informacion deberd también considerarse que e principio de
confidencialidad que de hecho admite y reconoce el Protocolo, no debe extenderse a limites que
sujeten a peligros las evaluaciones y determinaciones necesarias para garantizar la proteccion de la
diversidad biolégica y la salud humana, En este sentido deben ser estimuladas las bases de datos
publicasy €l establecimiento de sistemas de monitoreo.

35) Los criterios diversos —y a veces discrepantes— en la regién, sobre € tema de la
bioseguridad hacen recomendabl e que se fomenten foros de discusion de diversas naturalezas, que
permitan acercar posiciones en la medida en que €ello resulte posible. Aquellos puntos de interés 'y
preocupacién comun deben ser identificados y desarrollados, como base para un mayor concierto
entre |os paises.

36) Entre aguellos puntos de comuln interés, deben realzarse los intercambios y discusiones
sobre las actividades en la regién en materia de transgénicos, incluyendo andlisis concretos sobre
aquellos cultivos que, como la soyay el maiz, ocupan rubros importantes en la economia regional y
tienen efectos significativos sobre la competitividad y |os mercados.

4. El Foro de Ministros del Medio Ambiente de América Latinay
el Caribe y el papel de los organismos internacionales

De la estrategia que se ha venido planteando sobre el desarrollo cooperativo en América
Latinay el Caribe delapoaliticay el derecho de la bioseguridad, asi como de la administracion de la
bioseguridad, emergen algunas recomendaciones especificas cuya puesta en préctica podria ser
impulsada por el Foro de Ministros del Medio Ambiente de AméricaLatinay el Caribe —a que fue
destinado la version anterior de este documento—, por medio de |os organismos internacionales, que
pueden y deben desempefiar un papel importante dentro de esa estrategia.
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En efecto, existen organismos internacionales que tienen un mandato y una trayectoria
importante en este campo. Estos organismos podrian aportar su experiencia 'y aplicar 10s recursos
de que dispongan para facilitar la cooperacion internacional en general y la propia cooperacion
intrarregional, a través de los diversos foros en que participan, asi como para prestar asistencia
técnica en un plano regional, subregional y nacional, previo requerimiento de los gobiernos, en
muchos de | os temas relativos ala bioseguridad.

La Agenda 21, como se ha visto, hace una referencia al apoyo que las organizaciones
internacionales y regionales deben prestar alos gobiernos en latarea de crear una mayor conciencia
sobre las ventajas y riesgos relativos de la biotecnologia. Este soporte, sin embargo, puede y debe
extenderse a otros campos en 1os gue |os organismos internacionales estdn en condiciones 6ptimas
para brindar un apoyo que podria ser muy importante en nuestra region, sobre todo en los paises de
menor desarrollo relativo.

Algo que parece urgente es revisar la capacidad institucional efectiva que existe en los paises
de la region para enfrentar los dilemas de la bioseguridad, en especia la seguridad de la
biotecnologia moderna. A partir de alli, serd posible disefiar una estrategia especifica para
fortalecer esa capacidad, en el contexto de una politicay de un marco juridico que probablemente
deberan ser revisados a fondo. El Foro de Ministros del Medio Ambiente podria requerir a los
organismos internacionales, en el ambito de sus respectivas competencias, para gue promuevan o
realicen un estudio especifico sobre este tema.

Mas dléa de ese tema existen otros que podrian ir facilitando la puesta en marcha de una
estrategia para e desarrollo cooperativo de la politica, €l derecho y la administracion de la
bioseguridad en nuestra region, como la que aqui se ha propuesto. Desde ese punto de vista,
también parece urgente desarrollar el conocimiento sobre |os efectos potenciales de |os organismos
vivos modificados en € medio ambiente de nuestros paises, a partir de estudios de casos que
examinen los posibles efectos de los principal es organismos vivos modificados en os ecosistemas
mas importantes de nuestra region. Los avances gque se hagan en este campo permitiran consolidar
una politica regional sobre la materia, asi como asegurar su implementacion mediante mecanismos
juridicos y administrativos apropiados.

En la puesta en practica de esta estrategia para € desarrollo cooperativo de la politica, el
derecho y la administracién de la bioseguridad en nuestra regién, deberian involucrarse no sélo a
los gobiernos de los paises sino también a todos los sectores interesados o susceptibles de ser
interesados en €l tema de la bioseguridad. Esto significa que dicha estrategia deberia ir dirigida no
sblo atodos los sectores involucrados de los gobiernos, sino también alos demas poderes publicos,
esto es, a los parlamentarios que deberdn elaborar la nueva legislacion y a los jueces que deberan
aplicarlas, asi como a la comunidad cientificay a la sociedad civil en genera y, dentro de €lla, a
amplios sectores interesados en la gestion de la bioseguridad, especialmente al sector de los
consumidores.

L os organismos internacionales que tienen relaciones con los otros poderes publicos y con
las organizaciones mundiales, regionales y subregionales que agrupan a los distintos sectores de la
sociedad civil, pueden facilitar la vinculacion de dichos sectores a esta estrategia para €l desarrollo
cooperativo de la palitica, el derecho y la administracion de la bioseguridad.
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