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Prologo

El 3 de julio del 2002, el I Encuentro Nacional e Internacional por la Soberania alimentaria
que culmind con la Marcha por la Soberania Alimentaria, convirtido a Santa Cruz en el centro
de la polémica sobre los Transgenicos.

La multitudinaria Marcha finalizé en el Hotel Los Tajibos, donde se llevaba a cabo el Semina-
rio Panamericano de Semillas, un evento internacional donde se pretendia que una serie de ex-
pertos recomendaran al gobierno boliviano levantar el Decreto 25929 que suspendia las pruebas
con transgénicos, logrado con otra movilizacion campesina el afno 2000, en la ciudad de La Paz.

Cuando iniciamos la Marcha, en el local de la COB, en pleno centro crucefio, dificilmente
podiamos haber imaginado que la lucha contra los transgénicos reuniria tantas organizacio-
nes y personas, muchas de ellas viajando desde las provincias de Santa Cruz y de Bolivia: jo-
venes, madres con sus bebés, organizaciones ecologistas, de consumidores, productores
campesinos, mujeres campesinas, colonizadores, productores ecoldgicos, investigadores na-
cionales e invitados de instituciones amigas, reporteros de prensa y gente que se sumé mili-
tantemente ya sea integrandose a la caminata o desde sus movilidades, acompafiando con su
bocinas y
entusiasmo. Los organizadores, la Federacion Sindical Unica de Trabajadores Campesinos de
Santa Cruz, la Coordinadora de Integraciéon de Organizaciones Econdmicas Campesinas de
Bolivia, la Asociacion de Productores Ecoldgicos de Bolivia, la Confederacion Sindical de Colo-
nizadores de Bolivia y la Federacion Nacional de Mujeres Campesinas de Bolivia “Bartolina
Sisa”, a la cual en ese momento dirigia, vimos sobrepasadas ampliamente nuestras expecta-
tivas y reafirmamos en el Encuentro nuestro compromiso en la construccién de otro modelo
de sociedad donde el mercado no sea el centro de toda existencia.

Han transcurrido 5 afios, en los cuales la lucha contra los transgénicos casi parece una inge-
nuidad frente al rumbo que ha tomado la ciencia actual en manos de las transnacionales que
comercian con la vida, las cuales han logrado patentar el primer ser artificial el 2007. Sin embargo,
la lucha contra los transgénicos contintia siendo el eje de una lucha desigual y deshonesta por-
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que las corporaciones de los alimentos, lldmense Monsanto, Cargill, Nestlé, Bayer, Bunge o ADM
tienen como Unico objetivo colocar su producto en nuestra mesa, aunque este no sea
realmente un alimento, aunque cause enfermedades o provenga de la explotacion de trabajado-
res o de fumigaciones inmisericordes de cultivos colindantes a comunidades donde habitan per-
sonas que deben soportar que les echen encima productos que terminaran con sus vidas.

Para ello se tejen estrategias de negocios y operaciones que incluyen el control y la defini-
cion de las politicas publicas en paises que como Bolivia abrid sus puertas y sus leyes a las cor-
poraciones trasnacionales. En el ambito de las politicas agricolas y especificamente en el
terreno de la aprobacion de los organismos genéticamente modificados o transgénicos, esta
ingerencia ha sido espeluznante. El presente documento, es una prueba fehaciente de ello.

Hoy, como pocas veces en la historia, hemos visto y vivido el agotamiento del modelo
impuesto y hemos decidido tomar en nuestras manos el cambio. Intentamos ahora colocar los
cimientos de una nueva sociedad afianzada profundamente en la tierra y en nuestras raices
tan diversas como nuestra ecologia. El desafio es grande y esfuerzos como el presente trabajo
constituyen un aporte importante para tener presente como se armé la maquinaria que logré
una de las aprobaciones mas nefastas: la de la soya transgénica en Bolivia, uno de los paises
con mayor riqueza y diversidad de alimentos locales que han significado una gran contribu-
cion de los Andes, el Chaco y la Amazonia a la humanidad.

Los elementos estan puestos sobre el tapete. Los tomadores de decision tienen la tarea de
recoger estos aportes y convertirlos en politicas y acciones de soberania alimentaria, mientras
que desde las organizaciones y los espacios legislativos que ahora nos ha tocado ejercer con-
tinuaremos haciendo honor al compromiso del Encuentro por la Soberania Alimentaria, en la
construccion de una sociedad donde la prioridad sea la defensa de la vida, de nuestra tierra y
sus habitantes.

Leonilda Zurita
Senadora de la Republica
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Introduccion

A fines de 1998 fueron presentadas las primeras solicitudes de la Empresa Monsanto para
actividades con organismos genéticamente modificados, en el marco del proceso de evalua-
cion de riesgos establecido en el Reglamento de Bioseguridad, promulgado en julio de 1997.

Las pruebas de campo para la evaluacion de riesgos ambientales de soya y algodon transgé-
nicos fueron aprobadas, encargando su fiscalizacién y monitoreo al Programa Nacional de Semi-
llas. Con ello se dio inicio a un proceso altamente cuestionado en sus alcances, en la aplicacion
de la legislacidn vigente y por la falta de transparencia del mismo. Las controversias fueron
pasando del ambito de las organizaciones ecologistas a las organizaciones rurales y posterior-
mente a la opinidn publica, alcanzando mayores niveles a medida que el proceso avanzaba.

En febrero del 2005, con tres pruebas de campo, un nuevo decreto y una nueva ley
sobre organismos genéticamente modificados, fue presentado el informe final de soya
genéticamente modificada resistente a glifosato al Comité de Bioseguridad, el organismo
asesor de la Autoridad Competente. Un mes mas tarde fueron presentados los Informes de
Inocuidad o de riesgos sobre la salud humana. Estos informes, con conclusiones contra-
puestas y elaborados de manera separada por diferentes representaciones del Comité de
Bioseguridad, ponen en evidencia la falta de acuerdos entre sus miembros sobre los ries-
gos de la soya transgénica en la salud de la poblacidén boliviana, sobre el alcance de las
evaluaciones realizadas y sobre la suficiencia de informacion técnica para emitir conclusio-
nes.

A pesar de ello, los miembros gubernamentales del Comité fueron presionados para firmar
un dictamen técnico en el que se establece que "“los riesgos derivados de la soya genética-
mente modificada de Monsanto son iguales a los que puede producir la soya convencional”.

El proceso seguido para la autorizacién de soya transgénica en Bolivia esta lleno de contra-
dicciones, interpretaciones, omisiones y falta de transparencia, sin que pueda percibirse, por
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parte de los responsables, la preocupacion por la protecciéon de la salud de la poblacién, de la
biodiversidad, de los ecosistemas agricolas y ni siquiera una preocupacion por los fragiles mer-
cados para el producto. Por este motivo, los esfuerzos desplegados desde las organizaciones
sociales para frenar dicho proceso, revocarlo y anularlo fueron intensos.

Los cambios en las politicas gubernamentales y los nuevos lineamientos del Programa de
Gobierno, “Bolivia digna soberana y productiva para vivir bien”, sobre la tematica de desarro-
llo rural, soberania alimentaria y organismos genéticamente modificados determinan la nece-
sidad de revisar el proceso de autorizacion de la soya transgénica. A ello hay que afiadir las
dificultades de mercado que enfrenta la soya nacional y que justamente en esta compleja si-
tuacion, Bolivia haya perdido su caracter de pais productor de soya convencional, el Unico de
la region hasta el 2005.

Entre las razones por las que las organizaciones sociales han cuestionado profundamente
las estructuras politicas del pais se encuentra el cuestionamiento a las politicas estatales que
promovieron las inversiones a costa de la proteccién ambiental y de la salud de la poblacién.
En ese contexto fue autorizada la liberacion de soya transgénica de Monsanto.

Las nuevas politicas estatales estan basadas en la concepcion de la soberania alimentaria
como el derecho de los pueblos, de sus paises o Estados a definir su politica agraria y alimen-
taria; el reconocimiento de que no existe seguridad alimentaria sin la seguridad de campesi-
nos y agricultores y que dicha seguridad esta vinculada al mantenimiento de la biodiversidad
y al control local sobre alimentos y la agricultura. Por eso las politicas agricolas deben orien-
tarse a proteger la produccion campesina y fomentar el comercio interno, deben contemplar
la participacion de los productores en su definicidn, el reconocimiento del derecho de los con-
sumidores a decidir lo que quieren consumir y cémo y quién lo produce.

A su vez las politicas ambientales y de salud requieren el establecimiento de nuevos
mecanismos que permitan superar la ineficacia e ineficiencia de los modelos de gestion
ambiental aplicados. El huevo Estado, como “protagonista central del desarrollo nacional”
debe garantizar la proteccion ambiental y de la salud de la poblacion.
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Capitulo 1

Evaluacion Ambiental

1.1. Ingenieria genética y organismos genéticamente modificados o transgénicos

Los origenes de la ingenieria genética se remontan a 1955, cuando los bacteriélogos, al
estudiar el rapido incremento de resistencia a los antibidticos de bacterias altamente patége-
nas como salmonellas, shigellas y neumococos, encontraron que el origen de esa resistencia
era la increible capacidad de las bacterias de transferir material genético entre ellas, inclusive
de bacterias muertas a vivas y también a especies completamente diferentes. Esto se conoce
como recombinacién genética y es la base para la ingenieria genética.

Varios afios mas tarde (1970), se descubrié la capacidad de algunas bacterias del suelo,
causantes de enfermedades de cultivos, de realizar transferencia de su propio material gené-
tico a las plantas que infectaban. Los investigadores dedicados a la obtencion de nuevas
semillas, pronto combinaron este descubrimiento con los obtenidos en el campo médico,
generando semillas transgénicas que las multinacionales de agroquimicos: Monsanto, Dow
AgroSciences, Singenta, Aventis y Bayer, lanzaron al mercado rapidamente. Investigadores y
cientificos alertaron sobre las interacciones que ese material genético introducido puede
generar en diferentes medios y condiciones, en particular los efectos de su recombinacién con
la flora intestinal de animales y humanos, activando genes que podrian desarrollar enferme-
dades cancerigenas, alergénicas y genéticas. Alertaron también sobre los efectos en organis-
mos afectados por desnutricidon severa y otras enfermedades relacionadas con la pobreza.
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En consecuencia, transgénicos son productos creados en laboratorio, organismos cuyo con-
junto de caracteres genéticos ha sido alterado por la insercion o retiro de pequenos fragmen-
tos de genes o material genético (por ejemplo ADN y plasmidos) a fin de modificar
determinadas caracteristicas del material genético.

Un organismo transgénico o genéticamente modificado es un ser vivo (una bacteria, un
virus, una planta o un animal) al que se le han introducido genes de otra especie con la cual
no se cruzaria en la naturaleza. Actualmente, el hombre, a partir de técnicas complejas, puede
extraer un gen de una especie (por ejemplo de una bacteria) e insertarlo en otra especie, ya
sea otra planta, un microrganismo o un animal).

La tecnologia utilizada para la creacion de productos transgénicos es la ingenieria genética
que utiliza técnicas para modificar determinadas caracteristicas de plantas, bacterias y anima-
les, pero estas son muy diferentes a las que habian sido utilizadas desde hace 10000 afios,
ya que por ejemplo, la produccién de plantas hibridas se ha realizado desde los inicios de la
agricultura, con cruces convencionales en variedades iguales o similares, pero la modificacion
genética es algo totalmente distinto.

Un alimento transgénico es aquel que ha sido fabricado con productos manipulados con
técnicas de ingenieria genética.

1.2. Aspectos generales sobre la evaluacion de riesgos

La metodologia adoptada para la evaluacion de los posibles impactos ambientales de la
ingenieria genética, es la Evaluacion de Riesgos. Su aplicacion tiene el objetivo de predecir lo
gue podria ocurrir con la introduccion de transgénicos en escenarios completamente diferen-
tes entre si. Sus procedimientos se basan en conceptos prestablecidos, descripciones, com-
paraciones y extrapolacion de resultados. La Evaluacion de Riesgos tiene serias limitaciones
que debilitan el alcance predictivo y la efectividad de sus procedimientos, los que constituyen
la Unica base para la toma de decisiones.

Las limitaciones de la Evaluacion de Riesgos estan relacionadas con limitaciones del cono-
cimiento y debilidades de la metodologia para abarcar el amplio espectro de variables en
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diferentes niveles y escalas. El propio Protocolo de Cartagena!, en su articulo 12, reconoce la
existencia de estos vacios y que pueden surgir nuevas evidencias cientificas sobre los peligros
de esta tecnologia.

Entre las limitaciones sefialadas debe mencionarse el poco conocimiento sobre el funciona-
miento de ecosistemas complejos, el limitado conocimiento sobre las relaciones de las pobla-
ciones humanas con el ambiente y los mecanismos de la propia recombinacién genética. Por
ello es muy dificil evaluar los impactos ambientales del uso de la tecnologia sobre organismos
no-objetivo o los impactos sobre la salud de poblaciones especialmente vulnerables, como son
los nifnos, los ancianos o poblaciones desnutridas. Este Gltimo es un tema delicado porque se
ha comprobado que en el pais se distribuye ayuda alimentaria con alimentos transgénicos.

Por otro lado, la metodologia no permite considerar los efectos sinérgicos, acumulativos y
de largo plazo. Soélo se evallan riesgos convencionales y se utilizan especies universales (por
ejemplo un alga, una pulga de agua y un pez), aln cuando esas especies no estén presentes
en el ecosistema estudiado.

Tomando como ejemplo el caso de la contaminacién de las variedades tradicionales en el
Sur de México, como la Evaluacion de Riesgos no toma en cuenta las complejidades econémi-
cas y culturales de la sociedad mexicana que determinan patrones de uso multiple de la
semilla, no fue posible predecir la contaminacién de variedades locales que se produjo como
resultado de la introduccién de maiz transgénico al pais.

Son solo 12 paises en el mundo los que el 2006 han adoptado de manera masiva los culti-
vos transgénicos2. Por ello la mayoria de los paises, no cuentan con informacion suficiente
sobre la metodologia, alcances y limitaciones de la Evaluacion de Riesgo de transgénicos y
mucho menos tienen experiencia al respecto. Este es el caso de Bolivia.

1. El Protocolo de Cartagena es un acuerdo internacional que deriva de la Convencién de Biodiversidad. Fija las reglas para la comercializacion internacional de
transgénicos, estableciendo aspectos esenciales.

2. Los paises que plantan mas de 50.000 hectareas de cultivos biotecnolégicos son: Estados Unidos, Argentina, Brasil, Canada, China, Paraguay, India, Sudafrica,
Uruguay, Australia, México y Rumania. La soya tolerante a los herbicidas continta siendo el cultivo mas ampliamente aceptado, ya que representa el 60% del &rea
mundial total. Las variedades con resistencia muiltiple son cada vez mas populares y representan el 10% del &rea mundial. (SegUn el Internacional Service for the
Acquisition of Agribiotech Applications, ISAAA, una red de centros para la promocion de los cultivos transgénicos. http:// www.isaaa.org).
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El objetivo de la Evaluacién del Riesgo debe ser evitar impactos en el ambiente, la biodi-
versidad, la salud humana y el bienestar econémico y social de la poblacion. Por lo tanto, el
eje rector de la evaluacién del riesgo debe ser el Principio de Precaucion3.

La evaluacién de riesgo debe:
e Contar con la mejor informacién cientifica disponible.

e Tomar en cuenta la compleja interaccion existente entre el transgén, el organismo, vy el
medioambiente en el cual ocurrira la liberacion.

e La evaluacién de riesgo no puede servir para que una actividad que no es segura conti-
nle, solo porque ya se ha hecho una evaluacién del riesgo. No debe congelar acciones
preventivas, debido a la falta de evidencias.

e La evaluacion de riesgo debe ser un proceso democratico, que incluya la percepcion de la so-
ciedad, sus necesidades o prioridades. Sin embargo, la participacion de la sociedad no debe
servir para legitimar procesos perniciosos, que concluyen en negociaciones en los que la
localidad termina aceptando el riesgo, a cambio de algin beneficio econdmico a corto plazo.

e La evaluacion de riesgos debe ser un proceso publico, que no esté amparado por normas
sobre confidencialidad (que facultan a las transnacionales a no revelar informacion, que
en muchos casos esta relacionada con la seguridad de la poblacién y del medio ambiente).

e Se debe establecer sistemas participativos que incluyan a todos los sectores interesados, y
los distintos sistemas de conocimientos disponibles, incluyendo el conocimiento tradicional.

e Dado el insuficiente conocimiento existente sobre el efecto de los cultivos transgénicos en
el ambiente, la diversidad y la salud humana existente en la mayoria de paises del mundo,
los resultados de una evaluacién de riesgos seran siempre insuficientes, por lo que debe
regir el principio de precaucion.

3. El Principio de Precaucion, aprobado en la Cumbre de Rio en 1992, dice textualmente que “Para proteger el medio, las medidas de precaucién han de ser
ampliamente adoptadas por los Estados, segun sus capacidades. En caso de riesgo de dafios graves o irreversibles, la ausencia de certeza cientifica absoluta no
debe servir como pretexto para retrasar la adopcion de medidas efectivas tendientes a prevenir la degradacion del medio”. Accion Ecoldgica, abril 2007. Para todos
todo. Por una Constitucion Ecologista que recupere la Comunidad y la Pachamama para los pueblos del Ecuador. Alerta Verde No 150.
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e La evaluacién del riesgo debe tomar en cuenta todo el paquete tecnoldgico que se va a
necesitar en caso de una liberacion de transgénicos en el ambiente, incluidos los pesticidas.

e La evaluacion del riesgo debe incluir a diferentes sectores de la sociedad, incluyendo a
ninos, mujeres embarazadas y en periodo de lactancia, grupos con alto nivel de desnu-
tricién y grado inmunoldgico bajo.

1. 3. Evaluacion de riesgos ecologicos de la FAO

Para evaluar los riesgos de los cultivos transgénicos resistentes a herbicidas, la FAO, con
ayuda de un grupo de expertos liderados por especialistas de la Universidad de Veterinaria y
Agricultura de Dinamarca (Copenhague), desarrollé procedimientos que pudieran servir de
guias a las autoridades nacionales para la evaluacion de los efectos de caracter ecoldgico de
los cultivos resistentes a los herbicidas y facilitar la toma de decisiones sobre su uso o re-
chazo. De este modo, llevd a cabo un proceso de consultas a expertos, actualizacion de tra-
b a j o] S
experimentales, reuniones técnicas regionales, desarrollo de la metodologia para el analisis de
riesgos, revisiones y discusion de borradores que han dado como resultado la “Guia de la FAO
para la evaluacién de peligros ecoldgicos de los cultivos resistentes a herbicidas”

Esta Guia fue presentada en diversos talleres regionales incluyendo Bolivia, donde ANAPO,
conjuntamente la FAO y la Embajada Real de Dinamarca, organizaron el Taller Regional “Eva-
luacidn de riesgos ecoldgicos de los cultivos resistentes a herbicidas e insecticidas”, en febrero
del 2004. Dicho evento contd con la participacion de los responsables de los Comités de Eva-
luacidn de los paises latinoamericanos, de los responsables del Departamento de Proteccion
Vegetal de la FAQO, asi como de los expertos en malezas contratados por la FAO. Entre los par-
ticipantes nacionales se encontraban el responsable del Programa Bioseguridad del Ministerio
de Desarrollo Sostenible y miembros del Programa Nacional y de la Oficina Regional de Semi-
llas, institucidon que forma parte del Comité de Bioseguridad y estd encargada del monitoreo
de las pruebas de campo con transgénicos.
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Si bien la decisidén del uso de los cultivos transgénicos es un acto soberano de cada pais, la
FAO considera, que como otras organizaciones internacionales, tiene la obligacion de brindar
informacién a los gobiernos relativa a:

e El uso de estos cultivos,

e Sus beneficios y riesgos,

e Métodos para su evaluacion,
e Y otros

Ademas considera que el analisis de riesgo debe realizarse caso por caso y adaptado a las
condiciones locales y al sistema de produccién agricola del lugar.

Impactos ecologicos

Entre los impactos ecoldgicos de los cultivos transgénicos resistentes a herbicidas, los ex-
pertos de la FAO han sefalado?:

e El potencial de transferencia de genes de los cultivos resistentes a especies silvestres
botanicamente cercanas, lo que puede generar biotipos de malezas mejor adaptadas y
mas agresivas en campos agricolas.

e FEl cultivo resistente a herbicidas puede tener especies botanicamente idénticas o cerca-
nas que se pueden hibridizar en el campo o areas aledafias. La hibridizacién puede origi-
nar contaminaciéon de cultivos no transgénicos.

e La posibilidad de que aparezcan plantas voluntarias del cultivo resistente a herbicidas en
los cultivos subsiguientes o en los campos vecinos,

e Efectos adversos por el uso continuo de un cultivo resistente a herbicidas en los procesos
ecoldégicos y sobre organismos no objeto de control (p. ej. aves, insectos benéficos,
organismos del suelo y otros)>.

4. Labrada Ricardo y Valverde Bernal.
5. Ricardo Labrada, FAO. 2003. Procedimiento para la prevencion de entrada de especies de malezas exoticas y problemas relacionados con la resistencia a
los herbicidas en Memorias del XVI Congreso Latinoamericano de Malezas (ALAM)
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e Cambios en las comunidades de malezas con la aparicion de especies inusuales y de
especies de malezas que han desarrollado tolerancia al glifosato, causando, a su vez el
aumento de aplicaciones y cantidad por hectarea de glifosato y otros herbicidas como el
2-4.D, insecticidas y fungicidas.

e Contaminacion de especies asociadas o variedades no objeto de control, dentro del campo
0 en areas aledafias, lo que dependera de las caracteristicas de la polinizacion cruzada y
agentes como el viento y los insectos.

Existen ejemplos de esos peligros ya reportados que se enumeran a continuacion:

e La soya guacha (voluntaria) resistente a glifosato, que es combatida en Argentina con
Gramoxone (Paraquat).

e Los reportes de modificaciones en la comunidad de microorganismos del suelo como la
multiplicacion de hongos en desmedro de colonias bacterianas.

e La migracién de aves carroneras, de rapifia y gaviotas a las ciudades y también roedores
del campo, como efecto de las masivas fumigaciones y la contaminacion.

e El incremento en el uso de glifosato por hectarea de soya, reportado en Argentina,
Paraguay y Brasil.

En consecuencia, el analisis de riesgo de la soya transgénica en Bolivia deberia al menos
ser realizado tomando en cuenta las condiciones locales y el sistema de produccién agricola
del lugar. Tal sistema debid aclarar los roles y responsabilidades de todas las partes involucra-
das, incluyendo las instancias gubernamentales y privadas, de informacion, investigacion,
comercializacién, provisién de insumos, fiscalizacién y los propios agricultores.

La Guia de la FAO, no fue tomada en cuenta para la evaluacién de riesgos ecoldgicos realizada
en Bolivia.
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1.4. Evaluacion de riesgo en el Protocolo de Cartagena

Bolivia ha ratificado el Protocolo de Cartagena, mediante Ley de la Republica 2274 de fecha

22 de noviembre del 2001. El Protocolo entrd en vigencia el 11 de septiembre del 2003 luego
de haber sido ratificado por 50 paises. En marzo del 2006 se llevo a cabo la Tercera Reunidn
de las Partes, en Curitiba, Brasil.

El Protocolo de Cartagena sefiala que el objetivo de la evaluacion de riesgo es determinar

y evaluar los posibles efectos adversos de los organismos vivos modificados en la conserva-
cion y utilizacién sostenible de la diversidad bioldgica en el probable medio receptor, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana.

Entre los principios generales sefiala:

La evaluacidn de riesgo debera realizarse de forma transparente y cientificamente com-
petente y al realizarla deberan tenerse en cuenta el asesoramiento de expertos y las
directrices elaboradas por las organizaciones internacionales pertinentes.

La falta de conocimientos cientificos o de consenso no se interpretaran necesariamente
como indicadores de un determinado nivel de riesgo, de la ausencia de riesgo o de la
existencia de un riesgo aceptable.

Los riesgos relacionados con los organismos vivos modificados o sus productos, por ejem-
plo, materiales procesados que tengan su origen en organismos vivos modificados, que
contengan combinaciones nuevas detectables de material genético replicable que se
hayan obtenido mediante el uso de la biotecnologia moderna, deberan tenerse en cuenta
en el contexto de los riesgos planteados por los receptores no modificados o por los
organismos parentales en el probable medio receptor.

La evaluacién del riesgo debera realizarse caso por caso. La naturaleza y el nivel de de-
talle de la informacidn requerida puede variar de un caso a otro, dependiendo del orga-
nismo vivo modificado de que se trate, su uso previsto y el probable medio receptor.
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Segun el Protocolo, para cumplir la evaluacion de riesgo se deben cumplir las siguientes etapas:

a) Una identificaciéon de cualquier caracteristica genotipica y fenotipica nueva relacionada
con el organismo vivo modificado que pueda tener efectos adversos en la diversidad bio-
Iégica y en el probable medio receptor, teniendo también en cuenta los riesgos para la
salud humana;

b) Una evaluacién 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 orga-
nismo vivo modificado;

c) Una evaluacién de las consecuencias si esos efectos adversos ocurriesen realmente;

d) Una estimacion del riesgo general planteado por el organismo vivo modificado basada en
la evaluacion de la probabilidad de que los efectos adversos determinados ocurran real-
mente y las consecuencias en ese caso;

e) Una recomendacién sobre si los riesgos son aceptables o 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 informacién adicional sobre las cuestiones concretas motivo de
preocupacion, o poniendo en practica estrategias de gestion del riesgo apropiadas y/o
vigilando al organismo vivo modificado en el medio receptor.

Informacion necesaria de tomar en cuenta:

a) Organismo receptor u organismos parentales. Caracteristicas bioldgicas, situacion taxono-
mica, nombre comun, origen, centros de origen, y los centros de diversidad genética, si se
conocen y una descripcion del habitat en que los organismos pueden persistir o proliferar.

b) Organismo u organismos donantes. Situacion taxémica y nombre comun, fuente y carac-
teristicas bioldgicas pertinentes.
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c) Vector. Caracteristicas del vector, incluida su identidad, si la tuviera, su fuente de origen
y el area de distribucion de sus huéspedes.

d) Inserto o insertos y/o caracteristicas de la modificacién. Caracteristicas genéticas del acido
nucleico insertado y de la funcién que especifica, y/o caracteristicas de la modificacion
introducida.

e) Organismo vivo modificado. Integridad del organismo vivo modificado y diferencias entre
las caracteristicas bioldgicas del organismo vivo modificado y las del organismo receptor
o de los organismos parentales;

f) Deteccidn e identificacion del organismo vivo modificado. Métodos sugeridos de deteccién
e identificacion y su especificidad, sensibilidad vy fiabilidad.

g) Informacidén sobre el uso previsto, incluido un uso nuevo o distinto comparado con los del
organismo receptor o los organismos parentales.

h) Medio receptor. Informacién sobre la ubicacion y las caracteristicas geograficas, climati-
cas y ecoldgicas, incluida informacion pertinente sobre la diversidad bioldgica y los cen-
tros de origen del probable medio receptor.

1.5. El proceso de Evaluacion de Riesgo en el Reglamento de Bioseguridad

El Reglamento de Bioseguridad fue promulgado en julio de 1997, tres afios antes de la
firma del Protocolo de Bioseguridad aprobado en Montreal. No pasé por un proceso de dis-
cusion y consenso por lo que tiene errores y omisiones que han sido muy cuestionados por
las organizaciones sociales, de consumidores y ecologistas, particularmente por la falta de
mecanismos de participacion de los involucrados. Pero también por aspectos técnicos como
los criterios de clasificacion de organismos genéticamente modificados (OGM).

El Reglamento de Bioseguridad en el Anexo 1 (Formulario de solicitud para la realizacion
de actividades con organismos genéticamente modificados en Bolivia) establece los siguien-
tes tipos de actividades especificas para las que el solicitante puede pedir autorizacion:
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Prueba de campo a gran escala
Prueba de campo a pequeia escala
Produccion

Investigacion

Transporte

Almacenamiento

Comercializacion

Otro

SO "0 a0 oW

Cada una de ellas tiene sus propias medidas de gestion del riesgo y corresponden a dos
tipos de liberaciones en el medio ambiente:

e Investigacién y desarrollo (a, b, d)
e Para poner un producto genéticamente modificado en el mercado (c,e,f,g,0)

Los ensayos de campo tienen como fin la evaluacién ecolégica, exclusivamente.

Para la aprobacién de un transgénico con fines comerciales, el Reglamento de Bioseguridad
(Art 15 y 29) establece que la evaluacion de riesgos debe integrar las siguientes evaluaciones:

e Evaluacion de riesgos para la salud humana (Inocuidad alimentaria)
e Evaluacion de riesgos al medio ambiente y la diversidad bioldgica (evaluacién ecoldgica)
e Evaluacion socioecondmica (beneficios econdmicos).

La informacion requerida para efectuar la evaluaciéon de riesgos incluye:

e Informacion relativa al organismo con rasgos nuevos:

o Caracteristicas del organismo receptor/parental/huésped
o Caracteristicas de los donantes

o Caracteristicas del vector

o Caracteristicas del inserto

o Caracteristicas del organismo con rasgos nuevos
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e Informacion relativa a la utilizacion prevista

e Informacion relativa a las caracteristicas del medio ambiente receptor potencial.

e En caso de que la actividad solicitada sea la comercializacion, existe otra informacién a
adjuntar que incluye instrucciones o recomendaciones especificas de almacenamiento y
manipulacion, etiquetado propuesto y condiciones exactas de uso, incluyendo el tipo de
medio ambiente y/o zonas geograficas donde serd comercializado.

El articulo 20 del Reglamento sefiala que una vez efectuada la evaluacion de la Solicitud,
el Comité de Bioseguridad elevara un Informe Técnico al Secretario Nacional de Recursos
Naturales y Medio Ambiente. Dicho informe deberd contener una exposicion fundamentada
de los siguientes aspectos:

e Los posibles riesgos que pueda tener la liberacion del OGM para la salud humana, el medio

ambiente y la diversidad bioldgica.

e La clasificacion de los riesgos, indicando si el OGM pertenece al Grupo 1 o Grupo 2. (Cla-
sificacion de acuerdo al riesgo potencial).

e Las condiciones en que se liberara el OGM, es decir, si son las adecuadas o no.
e La factibilidad de las medidas de gestién del riesgo.
e Los posibles beneficios econdmicos que pudieran producir las actividades con el OGM.

e Finalmente, en base a los aspectos mencionados anteriormente, el Comité Nacional de
Bioseguridad recomendara a la Autoridad Nacional Competente, se autorice o deniegue
la realizacion de la actividad solicitada, y propondra condiciones adicionales bajo las cua-
les se realizara la actividad.

1.6. La evaluacion ecoldgica de la soya transgénica evento 40-3-2 en Bolivia
1.6.1. Cronologia del proceso de aprobacion de soya RR evento 40-3-2

El 25 de noviembre de 1998 el Comité de Bioseguridad autorizé a la Empresa Monsanto
la realizacion de pruebas de campo con soya transgénica RR evento 40-3-2, dentro del pro-
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cedimiento de evaluacién de riesgos, establecido en el Reglamento de Bioseguridad, encar-
gando al Comité Regional de Semillas el monitoreo de las pruebas. En la misma fecha fue-
ron aprobadas, pruebas con algoddén transgénico Bt (Mon 531). En realidad los ensayos
fueron llevados a cabo por la Oficina Regional de Semillas.

El 28 de octubre de 1999 fueron autorizadas dos pruebas adicionales, las mismas
que fueron posteriormente suspendidas en aplicaciéon del Decreto 25929 del 6 de
octubre del 20006¢.

El 24 de octubre del 2003 el Comité de Bioseguridad autorizé un tercer ensayo con la misma
soya RR a la empresa Monsanto.

El 28 de septiembre del 2004, una nueva solicitud fue presentada por FUNDACRUZ, la
organizacién que agrupa a soyeros brasilefios en Santa Cruz y a importadores de agroquimi-
cos, filial de la Fundacién Matto Grosso del empresario de los agronegocios y gobernador del
Estado de Matto Grosso, Blairo Maggi. Esta solicitud fue ampliamente discutida y posterior-
mente retirada por los solicitantes, por el amplio rechazo que dié origen la publicacién de la
misma.

El 3 de noviembre del 2004, ANAPO presentd una nueva solicitud para el mismo evento,
esta vez con el objetivo de realizar una evaluacién econémica en parcelas semicomerciales de
media hectarea.

El 26 de enero del 2005 el Comité de Bioseguridad aprobd el informe final de los tres
ensayos, presentados por el Comité Regional de Semillas de Santa Cruz dando lugar a la
Resolucion N° 016/05 de fecha 14/3/05 que autoriza la”Liberaciéon Ambiental para cultivos
e importacion de soya transgénica para fines de investigacion y experimentacién de produc-
cion de semilla y produccién agricola”.

El 4 de abril del 2005 el Comité de Bioseguridad, con excepcion de uno de sus miembros,

6. EID.S. 25929 del 6 de octubre del 2000, promulgado tras un bloqueo campesino a la ciudad de La Paz durante mas de un mes sefiala: Quedan suspendidas,
durante el plazo de revision establecido, todas las pruebas de campo para la produccidn de alimentos transgenicos, hasta la emision del informe final en el que se
estableceran las recomendaciones sobre las complementaciones a los Reglamentos de Acceso a Recursos Genéticos y Bioseguridad.

26

Foro Boliviano sobre Medio Ambiente y Desarrollo - FOBOMADE



Errores fatales en la evaluacion de riesgo de soya genéticamente modificada en Bolivia

recomendd la aprobacion del informe del SENASAG que determina la no existencia de riesgos de
la soya RR, con lo que el Viceministerio de Recursos Naturales promulgd la Resolucion N© 44/2005
de fecha 5 abril del 2005 a través de la cual autoriza la utilizacion de soya genéticamente
modificada resistente a glifosato, para la elaboracion de alimentos y bebidas a nivel nacional.

El 7 de abril del 2005 fue emitida la Resolucion Multiministerial No 001/2005 en base a los
Dictamenes Técnicos 12/05 y 14/05 y las Resoluciones Administrativas 16/05 y 44/05, auto-
rizando la produccion agricola de semillas, procesamiento, comercializacion interna y externa
de soya genéticamente modificada resistente a glifosato evento (40-3-2) y sus derivados.

El 1 de julio del 2005, fue promulgado el Decreto 28225 que eleva a rango de Decreto
Supremo, la Resolucién Multiministerial N° 1 de fecha 7 de abril de 2005.

1.6.2. El proceso de evaluacion ecoldgica llevado a cabo por el Comité
Regional de Semillas de Santa Cruz

El documento: “Informe final de ensayos con organismos genéticamente modificados.
Variedades de soya resistente a glifosato” presentado por el Comité de Semillas de Santa Cruz,
Oficina Regional de Semillas, sefiala como objetivo de los ensayos de campo:

e Evaluar los posibles efectos de variedades de soya genéticamente modificadas con resis-
tencia a glifosato, sobre el agroecosistema de nuestro pais.

Los resultados esperados, de acuerdo al documento mencionado son:

“Se espera que las variedades genéticamente modificadas, no causen efectos negativos en la
estabilidad del ecosistema de nuestro pais”

Para alcanzar el objetivo sefialado, el informe sefiala que realizé un ensayo comparativo de
quince variedades a las cuales se les incorporé el gen de resistencia a glifosato, con diferen-
tes caracteristicas de madurez y tipo de crecimiento. Estas variedades fueron comparadas con
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5 testigos locales y se utilizé un disefio de bloques al azar.

La evaluacion estuvo orientada a realizar observaciones y toma de datos para comparar el
comportamiento de las variedades transgénicas con las variedades convencionales. Aunque no
especifica una metodologia o un protocolo de observaciones, se ha podido interpretar que se
hicieron comparaciones sobre:

e Comportamiento de malezas e insectos durante el ciclo del cultivo
¢ Diferencias fenoldgicas.

e Comportamiento agronomico de las variedades

e Presencia de enfermedades y plagas

e Cambios en la dindmica poblacional de malezas

Como conclusiones se sefiala que las comparaciones entre estos parametros no permitie-
ron observar diferencias entre variedades transgénicas y convencionales, esto a pesar de que
no existe una evaluacidn estadistica en el informe que permite llegar a esta aseveracion.

Para verificar el “escape de genes” (flujo génico) se tomaron muestras de cultivos ale-
dafios, los que fueron sembrados en laboratorio y se les aplicd glifosato. Como todas las
plantas murieron, el informe concluye que no hubo escape de genes.

Con estos resultados, los responsables del informe recomiendan iniciar los ensayos de
adaptacion regional de variedades, para evaluar el comportamiento agrondmico de las mis-
mas y asi poder determinar que variedad transgénica se adapta mejor al medio. Asimismo
recomienda “continuar evaluando el impacto ambiental que pueda causar la introduccion
de organismos genéticamente modificados”

1.6.3. Comentarios sobre los ensayos de campo para la evaluacion ecolégica

1. En el informe presentado se senala que los técnicos responsables de la Oficina Regional
de Semillas de Santa Cruz fueron capacitados por la empresa Monsanto, es decir por los
solicitantes de la autorizacién, con quienes sostuvieron una coordinacion permanente y
a cuyo técnico responsable se sometieron para la conduccién del ensayo. Esto refleja un
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conflicto de intereses que cuestiona la seriedad de los ensayos realizados.

. Del analisis de la consistencia de los ensayos, resulta evidente el error del Comité de Bio-
seguridad de entregar la realizacion de ensayos y monitoreo a una instancia como la Ofi-
cina Regional de Semillas de Santa Cruz, cuyos técnicos realizan solo ensayos de
validacion agrondmica de semillas, consistentes en observaciones sobre capacidad de ger-
minacion, pureza varietal y aspectos fenoldgicos que distan mucho de una evaluacion de
riesgo. Este gravisimo error ha dado lugar a que se lleven a cabo pruebas que no tenian
posibilidad alguna de permitir arribar a conclusiones sobre los impactos ecoldgicos del
paquete tecnoldgico a evaluar.

. No se ha evaluado el paquete tecnoldgico, puesto que no se ha aplicado glifosato a las
plantas de soya RR. La soya RR (resistente al Roundup o Glifosato) forma parte del paquete
tecnoldgico soya RR-glifosato, el material genético introducido en la soya transgénica tiene
el Unico objetivo de que la planta resista al herbicida. Por ello no se entiende que es lo que
se buscaba evaluar, aparentemente solo la validacion agronémica de las semillas.

. A través del ensayo solo se intenté comparar semillas transgénicas y convencionales en
aspectos irrelevantes al objetivo de la evaluacion de riesgos.

. El método con el que se habria evaluado el flujo génico demuestra la poca seriedad con
la que se realizo el trabajo. No hay referencia a la distancia de las plantas evaluadas,
presencia de polinizadores y mucho menos a las vias para la transferencia horizontal de
genes. Peor aun, no hubo intenciones de monitorear generaciones sucesivas. El porcen-
taje de polinizacién cruzada en soya esta reportado entre 0,03 y 3,62% (McGregor,
1976; Woodworth, 1992). Las abejas de miel pueden ser las responsables de esa poli-
nizacion. Se trata de un canal para la contaminacién de variedades locales a partir de
soya transgénica, lo cudl constituye una amenaza para los agricultores que no quieran
utilizar variedades transgénicas e imposibilita la “convivencia” de produccidon conven-
cional, transgénica y organica, como sugiere ANAPO.

. Es preocupante la calidad de la investigacion reflejada en el informe, no solo por la falta de plan-
teamiento de los objetivos e hipdtesis de la investigacion, la metodologia del trabajo y el ana-
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lisis de sus resultados, sino por la falta de revision bibliografica y del marco legal para la rea-
lizacién del proceso de evaluacion ecoldgica, la falta de referencias sobre las transcripciones
realizadas (origen de la soya y caracteristicas del OGM) y por la incapacidad de utilizar las pro-
pias herramientas y observaciones para el analisis de resultados. De este modo no se entiende
cual es el motivo de utilizar un disefio experimental si no se consigna andlisis estadistico al-
guno para ningun parametro de comparacion, ni siquiera para el rendimiento. Tampoco se en-
tiende como se podrian haber observado cambios en el crecimiento, composiciéon de malezas,
rendimiento y presencia de malezas voluntarias, entre otros, si no se aplic glifosato.

7. Siendo la resistencia de las malezas uno de los principales problemas detectados en los pa-

ises que llevan afos con cultivos de soya transgénica y habiéndose realizado tres afios de
ensayos, este debid ser uno de los objetivos principales, que obviamente no podia ser eva-
luado sin aplicaciéon del herbicida. La importancia de la resistencia de las malezas al glifosato
estd determinada porque en Santa Cruz se utiliza glifosato como herbicida pre-emergente,
desde hace varios afios, lo que significa que ya se ha podido generar malezas resistentes.

. Entre los aspectos relacionados a la resistencia de las malezas que deben ser evaluados se

encuentran las adaptaciones ecoldgicas predecibles. En su momento los cientificos advirtie-
ron que los cultivos de soya transgénica podrian conducir a cambios en las comunidades de
malezas y resistencias, como los cambios en la composicion de las comunidades de malezas
hacia especies no tan sensibles al glifosato o mejor equipadas para sobrevivir a aplicaciones
de este herbicida; la aparicion de resistencia en los primeros ciclos de cultivo; todo lo cual ace-
lera la necesidad de aplicar herbicidas adicionales y del incremento de las tasas de aplicacion.

El reiterado uso de herbicidas en un mismo predio hace que la presion de seleccion actle
como un filtro que elimina a las plantas susceptibles, dejando que sobrevivan solo las
resistentes. La resistencia surge en aquellos lugares que dependen grandemente de los
herbicidas, como medio principal de control de malezas.

. Por todo lo sefialado, las pruebas de campo realizadas no podian estimar riesgo ecoldgico

alguno de la soya transgénica y menos la probabilidad de ocurrencia de esos riesgos. Por
lo tanto las recomendaciones efectuadas carecen de sustento y no proveen informacion ni
siquiera sobre las caracteristicas agrondmicas de las semillas a introducir.
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10. A pesar de las limitaciones que han sido sefialadas sobre la evaluacion de riesgo, los
ensayos ni siquiera se aproximaron a los procedimientos establecidos en el Protocolo de
Bioseguridad y en el mismo Reglamento vigente.

11. La aprobacidn del informe debe ser revisada de manera urgente por el Comité de
Bioseguridad.

1.6.4. Comentarios sobre el proceso seguido para la autorizacion de la
actividad solicitada

Los aspectos sefialados en el Art. 29 del reglamento de Bioseguridad, en relacion al in-
forme que debia elevar el Comité de Bioseguridad al Viceministro de Recursos Naturales y
Medio Ambiente jamas fueron cumplidos. En primer lugar porque el Comité no elevo informe
alguno, Unicamente evalué los informes presentados por la Empresa solicitante en coordina-
cion con la Oficina Regional de Semillas y porque el dictamen de aprobacion no consigna que
hayan sido evaluados todos los aspectos sefialados, especificamente, los aspectos econdémi-

cos, las medidas de gestion del riesgo (que jamas fueron propuestas), ni las condiciones de
liberacion.
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Capitulo 2

Construccion de una planta transgénica:
Punto de partida para la evaluacion de riesgo

2.1. Transferencia horizontal y recombinacion genética

Desde hace tiempo se conoce que las bacterias tienen la capacidad natural de transferir
parte de su material genético a otras células, ya sea bacteriales o de organismos superiores.
Este fendmeno se conoce como recombinacién genética.

Se entiende por recombinacion genética la modificacion del material genético o ADN de un
ser vivo, de cualquier punto de la escala, es decir, desde el hombre a las bacterias. Esta mo-
dificacion puede afectar a una infima fraccion del material genético y, no obstante, tener una
importancia considerable, ya que puede alterar uno o varios rasgos fundamentales y heredi-
tarios de su naturaleza.

La recombinacién genética puede ocurrir de manera espontanea y producir una mutacion
lamada espontanea, o ser provocada por los medios con que actualmente cuenta la inge-
nieria genética, en cuyo caso, se denomina mutacién artificial. Aunque se halle estrecha-
mente ligada a las mutaciones, puesto que las produce, la recombinacién genética es un
fendmeno independiente y especifico, cuyo considerable alcance es totalmente diferente al
de las mutaciones.

La sustitucion, el desplazamiento, la supresion o la adicion de elementos de ADN pueden
modificar completamente la naturaleza de un organismo, primario o evolucionado.
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El descubrimiento de la recombinacion genética fue realizado por bacteriélogos. En los
afios veinte, la bacteriologia habia progresado mucho y se estudiaba, para conocerla y com-
batirla mejor, una de las bacterias mas peligrosas, el neumococo, germen de forma esférica
gue causa la neumonia. Las diferentes formas patdgenas se diferenciaban por su capsula, lo
gue permitié observar que las formas patdgenas (capsula lisa) eran capaces de transmitir a
las no patdgenas (capsula rugosa) su capacidad de causar la enfermedad. De esta manera se
encontro la primera prueba de la recombinacién genética natural, a pesar que entonces (1928)
aun no se habia descubierto el ADN (material genético). Ademas el médico britanico Fred Gri-
fith encontré que las bacterias muertas transmitian a las bacterias vivas un elemento que mo-
dificaba sus caracteres elementales. En 1944, los americanos Avery, McLeod y McCarthy
descubrieron que ese elemento era el ADN y que la transferencia de material genético se podia
efectuar en otras bacterias, con transformacion de bacterias inofensivas a patdgenas.

2. 2. El Mecanismo de transferencia de material genético

En 1955 una japonesa contrajo en Hong Kong una incurable disenteria causada por la
bacteria Shigella. El germen responsable presentaba la particularidad, hasta entonces
inaudita, de ser resistente a las sulfanilamidas, a la estreptomicina, al cloranfenicol y a la
tetraciclina. El caso fue profundamente estudiado hasta que en 1960, los bacteridlogos
japoneses descubrieron que la Shigella habia adquirido su factor de resistencia de una bac-
teria comun del intestino, la Escherichia coli y se la habia transmitido a otras E. coli y a otras
Shigellas. Este factor no era cromosomico; se trataba de un plasmido, elemento celular
bacteriano independiente de los cromosomas, con una pequefia cantidad de material gené-
tico. En 1965 se establecid la relacion entre el plasmido y la enfermedad de la japonesa.
Entonces comenzd un inventario de todas las variedades de plasmidos bacterianos.

La recombinacion genética que hacia que ciertos gérmenes se volvieran resistentes a los
antibioticos se efectuaba por transferencia de plasmidos que contenian la informacién genética
- una pequeiia porcién de ADN - que permitia a las bacterias segregar las enzimas destructoras
de los antibidticos; la transferencia entre bacterias resistentes y bacterias no resistentes se lle-
varia a cabo durante el intercambio sexual entre ellas (descubierto por Ledeberg en 1945).
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2. 3. Transferencia horizontal en células vegetales

En el campo de los vegetales, en 1970 se descubrid que la enfermedad de las plantas
denominada Agalla de la corona, era producida por la transferencia de material genético
entre una bacteria: Agrobacterium tumefasciens y las células vegetales de la planta hos-
pedante. La bacteria Agrobacterium tumefaciens tiene la capacidad natural de integrar su
plasmido Ti (material genético extra cromosomal con capacidad de autoreplicacidon) a
células vegetales causando la enfermedad conocida como Agalla de la corona.

Esta enfermedad se caracteriza por la formacién de voluminosas agallas, sobre todo en
el cuello del tallo (zona de contacto entre el tallo y la raiz), también en las raices y el tallo
de numerosas plantas de interés agrondmico, lo que reduce el valor comercial de la cose-
cha. Las células tumorales adquieren la propiedad de sintetizar sustancias (opinas) de las
que se alimenta el Agrobacterium durante la interaccién con la bacteria.

La bacteria entra a la planta a través de heridas y transfiere una fraccion de su DNA,
denominada DNA-T, a las células de la planta causando la formacién de un tumor. El tumor
se desarrolla debido a que el DNA-T contiene genes que regulan la biosintesis de hormo-
nas vegetales como el acido indolacético y citocininas. Las células infectadas producen las
sustancias denominadas opinas, las cuales son usadas por la bacteria como fuente de ener-
gia. El desarrollo de los sintomas en la planta infectada depende de la temperatura, hu-
medad y estado de crecimiento; conforme el tumor incrementa su tamafio, la habilidad de
la planta para obtener nutrientes disminuye y finalmente detiene su crecimiento con lo
cual también empieza la decadencia del tumor liberando las bacterias en el suelo. La bac-
teria puede permanecer activa en el suelo o en tumores viejos, en ausencia de un hospe-
dero adecuado, durante un minimo de dos anos y puede dispersarse a través del
movimiento de suelo infectado, implementos agricolas, escurrimiento de agua o a través
de insectos succionadores de savia’. (Lopez, 1994).

Por esta capacidad, esta bacteria es muy utilizada en la construccion de plantas transgéni-
cas, como un vector para introducir el plasmido modificado con el material genético de interés

7. Solicitud de permiso para la liberacion al ambiente en programa piloto del organismo genéticamente modificado Soya solucién Faena (evento MON-04032-6)
en el Estado de Campeche- México. Monsanto. 23 de febrero 2006.
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(lo que los biotecndlogos denominan cassete génico). Este plasmido es previamente construido
en diferentes fases e incorpora el material genético (gen) que se desea expresar en la célula
vegetal, a partir de la cual se obtendra la planta transgénica.

Mecanismo de transferencia horizontal de Agrobacterium tumefaciens

Fuente: Unidad de didactica de Biologia Molecular. ARRAKIS (http://www.arrakis.es/~ibrabida/biologia.html)
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2.4. Construccion de una planta transgénica

Para introducir un gen completamente extrafio a una célula vegetal se requiere una
construccidon que se denomina cassete génico. El cassete génico comprende:

e Un gen de interés

e Un gen promotor

e Uno o mas genes marcadores de seleccion
e Un gen terminador

e Un gen direccionador.

Todos estos genes deben ser insertados en un plasmido (material genético extracromosomal)
proveniente de otra bacteria con capacidad infecciosa para los humanos: Escherichia coli.

Componentes del cassete génico
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2.5. Componentes del cassete génico
2.5.1 Gen de interés en el caso de la soya RR evento 40-3-2.

El organismo donador del gen para este evento es la bacteria Agrobacterium sp. cepa CP4
que contiene el gen EPSPS, el cual codifica la enzima 5-enolpiruvil-shikimato-3-fosfato cintaza
tolerante a glifosato.

La bacteria Agrobacterium sp. cepa CP4 es un microorganismo presente comunmente
en el suelo y en la rizésfera de las plantas, es una bacteria aerdbica en forma de bacilo,
gram negativa, encapsulada. Su tamafio oscila entre 0.6-1 um de ancho y 1.5-3 um de
largo. No forma esporas y es moévil gracias a que posee de uno a seis flagelos peritricos;
generalmente se presentan solas o en parejas. La composicion de bases de DNA varia de
58 a 63% GC (Guanina-Citocina)?.

2.5.2 Promotor.

Los promotores son genes que determinan el punto de inicio del proceso de transcripcion
(sintesis). Indican a los genes cuando, donde y cuantas veces deben expresarse (activarse),
como un “switch de encendido” del proceso. Se distinguen promotores constitutivos, que per-
miten la expresion del gen en toda la planta en forma continua, siendo los mas usados en las
construcciones de plantas transgénicas; los inducibles que responden a factores ambientales
y finalmente los especificos de tejido que permitiran la transcripcion en determinados 6rga-
nos y tejidos. Los promotores pueden ser modificados con el fin de aumentar la expresién de
los genes que regulan, pueden truncarse, adicionarseles un intron (parte de un gen que puede
o no ser funcional) o unirseles secuencias de otros promotores®.

8. Solicitud de permiso para la liberacién al ambiente en programa piloto del organismo genéticamente modificado Soya solucién Faena (evento MON-04032-6)
en el Estado de Campeche- México. Monsanto. 23 de febrero 2006.
9. Biotecnologia y Mejoramiento Vegetal. “Transformacion genética”. Diaz, Marina L.; Zappacosta, Diego C.; Franzone, Pascual M.; Rios, Raul D.
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Tabla 1: Promotores usados en transformacion genética de plantas

35 S (virus del mosaico del coliflor)
Constitutivos Ubi (ubiquitina de maiz)
Act 1 (actina de arroz)

TA 29 (tapete de la antera del tabaco)
Faseolina (cotiledones de poroto)
PROMOTORES | Especificos de tejido TobRB 7 (raiz de tabaco)

Patatina (tubérculo de papa)
Glutenina (endosperma de trigo)

Subunidad pequefia de Rubisco inducible por luz
Inducibles Alcohol deshidrogenasa 1 inducible por anaerobiosis
Proteina de shock térmico inducible por calor

Fuente: Biotecnologia y Mejoramiento Vegetal. “Transformacién genética”. Diaz, Marina L.; Zappacosta, Diego C.;
Franzone, Pascual M.; Rios, Raul D.

2.5.3 Marcadores.

Los genes marcadores mas usados en las plantas transgénicas son generalmente de ori-
gen bacteriano cumplen un rol importante, como acompafiantes del gen de interés que se
desea introducir. El gen marcador otorga a las células transgénicas que lo expresan una
condicion visible que lo diferencia de las células no transgénicas, por ejemplo permitirles
crecer en un medio de cultivo que contiene un agente selectivo. De esta manera se puede
determinar las células en las que tuvo éxito la introduccion.

Los genes marcadores pueden ser:

e Genes de resistencia a los antibidticos provenientes de bacterias: gen aph3'-2, cono-
cido también bajo la designacién NPTII, (introduce resistencia a ciertos antibiéticos de
la familia de los amindsidos, especialmente la kanamicina y la neomicina), gen aad3"9
(introduce resistencia a la estreptomicina).
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e Gen GUS de la enzima ?- glucuronidasa que generara una coloracién azul, proveniente
de la bacteria E. coli.

e Gen Lux de la enzima luciferasa, proveniente de las luciérnagas. El sustrato de esta
enzima es una proteina llamada luciferina, que con ATP y oxigeno desprende luz.

e Gen gfp aislado de una medusa, es el gen de la proteina fluorescente verde.
2.5.4 Terminador

Se usa una parte del genoma de Agrobacterium tumefaciens: la region 3° no traducida
del gen de la nopalina sintetasa (NOS3 "), una especie de zona con sefiales para detener el
proceso (terminacién de la transcripcion del ARN mensajero).

2.5.5 Direccionador

Es una pequefia proteina llamada “péptido senal”, que dirige el gen CP4-EPSPS hacia dénde
se supone que la enzima debe actuar, en este caso, el cloroplasto de la célula vegetal. Este
gen péptido senal fue obtenido de la especie Petunia hybrida.

2.6. Métodos de introduccion del gen extrano para la construccion de una
planta transgénica

Para la introduccion del cassete génico se utilizan dos métodos:

e Utilizando como intermediario a otra bacteria, como el Agrobacteruim tumefaciens
(izquierda del grafico)

e Método de biolistica o biobalistica (derecha del grafico)

Una vez construido el cassete con los genes extraidos de diferentes organismos, se debe mul-
tiplicar el plasmido, lo que se lleva a cabo en la bacteria E. coli. Estos plasmidos multiplicados
con el material deseado son insertados en Agrobacterium, que cumple el papel de vector.
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El Agrobacterium, debe luego, infectar la porcién de tejido vegetal a utilizar (general-
mente hojas), incorporando el plasmido del cual posteriormente se regeneran plantulas por
cultivo de tejidos. El gen de resistencia al antibidtico, que es parte del cassete génico,
permite la verificacion del éxito de la transferencia, aplicando el antibidtico correspondiente.

Para el caso de la insercion del cassete por biobalistica, el papel de vector lo cumplen
microparticulas de oro o tungsteno recubiertas con el cassete génico con el ADN recom-
binante. Estas particulas son bombardeadas al material vegetal, a partir del cual se rege-
neraran las plantulas transgénicas. Las particulas de tungsteno cumplen la funciéon de
vencer las barreras celulares, permitiendo el ingreso del cassete génicol®,

No obstante, el proceso de biobalistica tiene desventajas:

e La falta de control sobre la integracién del gen en el genoma de la planta.

e Puede suceder que el cassete génico se rompa durante el proceso y por tanto se integren
fragmentos del ADN del plasmido de E.coli, o que se integren demasiados transgenes y
por tanto la planta reaccione silenciandolo, es decir, impidiendo que el gen se exprese.

e No se puede controlar el nimero de copias integradas que puede ser la porcién de inte-
rés del plasmido.

e La integracion puede ocurrir repetidamente en varios puntos de la cadena de DNA.

e Esta clase de ordenamiento del transgen con copias multiples genera inestabilidad y puede
inducir silenciamiento génicoll,

10. http://fai.unne.edu.ar/bioeticaligvegetal-2.html. Enrique lafiez. Métodos de la Biotecnologia vegetal.

11. Silvana Petruccelli. Centro de investigaciones y desarrollo en cridtecnologia de alimentos (CIDCA) Fac. de Ciencias Exactas — UNLP.
http://www.tecnociencia.es/especiales/transgenicos/4.htm
Hansen and Wright (1999) Recent advances in the transformation of plants. Trends in Plant Science, 4 (6), 226-30.

42

Foro Boliviano sobre Medio Ambiente y Desarrollo - FOBOMADE



Errores fatales en la evaluacion de riesgo de soya genéticamente modificada en Bolivia

Grafica 3. Métodos de introduccion del cassete génico

Fuente: Bernal Valverde. Taller Regional. “Evaluacion de riesgo Ecologico de los cultivos resistentes a Herbicidas e Insecticidas”.
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La utilizacion de uno u otro método de introduccién del cassete génico depende de las
especies a transformar, de acuerdo a la siguiente tabla:

Tabla 2: Comparacion entre métodos de transformacién del genoma nuclear

Agrobacterium Método biolistico
Especies a transformar Dicotiledoneas y algunas monocotiledéneas| Sin limitaciones
Eficiencia - Alta - Baja
de transformacion. - Aleatoria en regiones con transcripcion| - Aleatoria
Tipo de integracién en el - Bajo numero de copias independientes| - Multicopia en varios puntos
genoma vegetal - Precisa - Imprecisa
Construccion de vectores | Compleja Simple
Deperrdenma del Mayor Menor
genotipo vegetal

Fuente: Biotecnologia y Mejoramiento Vegetal. “Transformacién genética”. Diaz, Marina L.; Zappacosta, Diego C.; Franzone, Pascual M.; Rios, Raul D.

2.7. Desarrollo de la soya RR linea 40-3-2 a partir de la variedad comercial
de soya A5403.

Segun la bibliografia de respaldo de la solicitud, la variedad comercial de soya A5403 de
Asgrow Seed Co fue transformada por medio de bombardeo con particulas de oro (biolis-
tica), con el plasmido vector PV-GMGTO04 de la serie pUC obtenido de Escherichia coli (ver
figura adjunta) al que se le introdujo el cassete génico previamente construido con los genes
siguientes: el gen CP4 EPSPS que codifica para tolerancia a glifosato, proveniente de Agro-
bacterium, el gen gus para la produccion de Beta glucuronidasa, como un marcador de
seleccion y el gen nptII para resistencia a antibidticos (kanamicina) también como mar-
cador, ambos provenientes de E.coli. Segun el reporte de Monsanto?!? el plasmido de E.coli
mostré dos sitios de integracion, uno con el marcador de seleccién gus y otro con el gen de
tolerancia a glifosato. Estos dos sitios segregaron posteriormente independientemente en
la siguiente generacién sexual por lo que la linea utilizada GTS40-3-2 contenia solo un sitio
de insercion, en el que solo el gen de tolerancia a glifosato se habia integrado.

12. Monsanto. Updated Molecular Characterization and Safety Assessment of Roundup Ready Soybean Event 40-3-2.

44

Foro Boliviano sobre Medio Ambiente y Desarrollo - FOBOMADE



Errores fatales en la evaluacion de riesgo de soya genéticamente modificada en Bolivia

De acuerdo a los documentos presentados por Monsanto mediante anadlisis genémico se
pudo comprobar la adhesion de una porcion no deseada que corresponde al gen de interés CP4
EPSPS demostrandose una doble insercidn; lo que se puede observar en la grafica adjuntats.

Caracterizacion molecular actualizada del evento de soya 40-3-2

E35S: Promotor de transcripcion 35S

CTP4: Secuencia de transito al cloroplasto (polipéptido)
CP4EPSPS: Marco de lectura abierta de CP4EPSPS (proteina)
NOS 3 “: Terminador de la transcripcion de la nopalina sintasa

Hirnd 1l 1365 bp 250 bp Hird 11
I Esss [cTP4| CP4 EPSPS | Nos -—{
{bp 1634470} {bp 1733-1490)
Hird 11 rzte Hir 11
Q37 hp Genomic DNA I |
Hind Il Restriction Fragment | l |
{lp 926-855)

Genetic slaments not drawn to scals.
Segments labeled (bp) according to wector
miap shown in Figure 1.

l = CP4 EPSPS DNA Segments

Fuente: “Updated Molecular Characterization and Safety Assessment of Roundup Ready Soybean Event 40-3-2” Monsanto
la variedad comercial de soya A5403 de Asgrow Seed Co.

13. Solicitud de permiso para la liberacion al ambiente en programa piloto del organismo genéticamente modificado Soya solucidn Faena (evento MON-04032-6)
en el Estado de Campeche- México. Monsanto. 23 de febrero 2006.
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Mapa del plasmido incluyendo elementos genéticos del vector PV- GMGT04
usado en el evento de transformacién de la soya 40-3-2.

FUENTE: “Updated Molecular Characterization and Safety. Assessment of Roundup Ready Soybean Event 40-3-2”
Monsanto la variedad comercial de soya A5403 de Asgrow Seed Co.
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CAPITULO 3

Riesgos inherentes a las construcciones génicas

3.1. Marcadores Moleculares de Resistencia a Antibioticos

En presencia de antibioticos las bacterias han generado diversos mecanismos de resisten-
cia: uno de los mas conocidos es la sintesis de enzimas que desactivan los antibioticos. La pro-
duccidn de estas enzimas generalmente se debe a la adquisicién de genes provenientes de
otras bacterias, por “transferencia horizontal” (es decir, de una bacteria a otra bacteria perte-
neciente a una especie o a un género diferente a diferencia de la transferencia "vertical", es
decir, de una generacion a la siguiente). Por lo tanto, el rapido incremento de resistencia a los
antibidticos en las bacterias se debe principalmente al hecho que estas desarrollan sistemas de
transferencia de DNA extremadamente eficientes, transferencias que se efectiian por diferen-
tes medios: la conjugacion, la cual implica contacto fisico directo entre la bacteria donante y
la bacteria receptora, y por la cudl el plasmido pasa de una a otra; /a transformacién, por la
cual una bacteria llamada "competente" incorpora ADN simple, presente en el medio ambiente;
y la transduccién, durante la cual el ADN es transportado por un bacteriéfago (virus).

Algunos de estos genes de resistencia a antibioticos son los que se utilizan en la construc-
cion de plantas transgénicas. La eleccion de genes de resistencia a antibidticos para dichas
construcciones, revela ignorancia de la ecologia de la resistencia a los antibidticos y conoci-
mientos muy superficiales sobre los mecanismos de resistencia y su evolucion. Ejemplo de
ello es el uso del gen denominado blaTEM-1 muy utilizado en la modificacion genética del maiz
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transgénico de Novartis. Este gen desencadena la produccién de la enzima penicilinasa capaz
de degradar eficazmente las penicilinas (penicilina G, ampicilina, amoxicilina, etc.) y transfiere
la resistencia a una de las clases de antibiéticos mas utilizados en la terapéutica humana. Las
alteraciones de este gen pueden aumentar considerablemente el espectro de resistencia que
confiere la enzima penicilinasa y con ello alargar la lista de antibidticos que se vuelven inefi-
caces, también puede aumentar las mutaciones puntuales (es decir, el cambio de un par de
bases), lo que, si ocurre en numerosos sitios del gen, conferird a la enzima la propiedad de
desactivar los cefalosporinos o la de ser refractario a la accidon de los inhibidores de las peni-
cilinasas. De esta manera el mas simple cambio en este gen, cuya ocurrencia es inevitable con
una frecuencia relativa, es capaz de dafiar décadas de esfuerzos de estudios de la industria
farmacéutica y transferir una resistencia eficiente a los antibidticos, especialmente a los
administrados en casos de infecciones graves y los mas prescritos en el mundo.

El gen blaTEM-1 se encuentra distribuido en las enterobacterias responsables, en
especial de las infecciones adquiridas en los hospitales, llamadas nosocomiales. Asimismo
aparece en la mitad de las cepas de Escherichia coli, bacterias presentes en el tubo diges-
tivo que, en ciertas condiciones, pueden provocar infecciones. Su predominio en las bac-
terias patdégenas responsables de diarreal4 varia segun las especies, pero de ninguna
manera sobrepasa ciertos niveles. Otra bacteria intestinal, encontrada cada vez con mas
frecuencia en patologias humanas, es el enterococo, patégena para los individuos inmu-
nodeficientes, en la que, en Europa, aun no sido detectado el gen blaTEM-1, que causa
resistencia a las penicilinasas, pero si en Estados Unidos y Sudamérica. En consecuencia
el gen blaTEM-1 no estd presente en todas las bacterias patégenas para el hombre, sino
que ha sido claramente introducido por determinados factores.

Otro de los genes utilizado para la transgénesis es el aph3'-2, conocido también bajo la
designacion NPTII. Se lo encuentra en la soya RR de Monsanto, en una colza de PGS y en una
colza y en el tomate de Calgene, entre otros. Introduce resistencia a ciertos antibidticos de la
familia de los aminosidos, especialmente la kanamicina y la neomicina. Debido a su toxicidad,
esos antibidticos son poco utilizados en la terapéutica humana. Pero a semejanza del gen

14. Salmonelas, shigellas, Escherichia coli, productores de ciertos factores de virulencia y el Vibrio cholerae.
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blaTEM-1 una mutacion puntual en ese gen puede conferir a la bacteria que le aloja, la resis-
tencia a un derivado de la kanamicina: la amicacina. Este amindsido se utiliza ampliamente
para el tratamiento de infecciones nosocomiales y recientemente se le indica en el tratamiento
de la tuberculosis: se conoce que el bacilo de Koch resiste cada vez mas los antibidticos
normalmente administrados para eliminarlo.

Otro gen de resistencia utilizado en las construcciones de transgénicos, el aad3"9, es utili-
zado en una variedad de algoddn de Monsanto. Confiere resistencia a la estreptomicinay a la
espectinomicina. Este ultimo se utiliza exclusivamente y cada vez menos en el tratamiento de
la gonorrea, por lo que existe un nuevo interés en la estreptomicina, a pesar de los efectos
secundarios indeseables (toxicidad, dolor en el punto de inyeccién). La estreptomicina no pre-
senta resistencia cruzada con la gentamicina en las bacterias gram positivas como las de la
gonorrea (estafilococos, estreptococos y enterococos). Por otro lado, debido a que la resisten-
cia a la gentamicina es cada vez mas frecuente en los enterococos, la estreptomicina es indi-
cada nuevamente en asociacién con penicilinas en infecciones severas como la endocardia
(infeccion bacteriana, esencialmente localizada en las valvulas cardiacas).

El principal riesgo de la presencia de genes de resistencia en las plantas modificadas
genéticamente es el de contribuir a la diseminacion de la resistencia a los antibidticos en las
bacterias patdgenas. Mientras que la plantas transgénicas de interés agricola con resistencia
a la toxina de Bacillus thurgiensis (maiz Bt) o a los herbicidas (soya RR) podrian diseminar, por
via sexual, a las especies proximas, la forma de transferir dichas resistencias, la resistencia a
los antibiodticos de las plantas hacia las bacterias podria resultar de una transferencia horizon-
tal de ADN. La diseminacion horizontal de informacién genética implica tres etapas: la trans-
ferencia del ADN, su estabilizacion en el nuevo anfitridon (requisito para asegurar su transmision
a la descendencia) y su expresion. El regreso de un gen de resistencia a los antibidticos de una
planta genéticamente modificada hacia las bacterias podria producirse en dos tipos de
circunstancias.

e La primera seria una transferencia desde el alimento transgénico, en el tubo digestivo (de
animales o del hombre), a las bacterias presentes en el mismo. La estabilidad térmica
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del ADN es tal que, en algunos casos, los genes de resistencia no seran desnaturaliza-
dos por la preparaciéon de los alimentos antes de su ingestion. En el ecosistema
intestinal, existen bacterias que pertenecen a una multitud de especies, la mayoria alin
no descritas, en niumeros extremadamente elevados y en etapas fisioldgicas variadas.
Algunas pueden hallarse en estado de competencia, es decir, aptas para incorporar el
ADN liberado durante la digestion del alimento transgénico, especialmente el fragmento
portador del gen de resistencia blaTEM-1 el cual, si se toma en cuenta su pequefio
tamafio (858 pares de bases), tiene fuerte probabilidad de permanecer intacto. Ade-
mas, ya que las bacterias estan en contacto muy intimo unas con otras, el tubo diges-
tivo representa un ecosistema extremadamente favorable para los intercambios
genéticos entre bacterias que pertenecen a géneros diferentes. En estas condiciones, el
gen de resistencia podria ser recuperado por transformacién por una bacteria natural-
mente competente, podria ser transmitido verticalmente a su descendencia al ocurrir las
divisiones celulares, o de forma horizontal a otros micro-organismos. El estudio de la
evolucion de la resistencia bacteriana a los antibidticos durante los ultimos veinte afios
nos ha ensefiado que, dado el tamafio gigantesco de las poblaciones involucradas, un
acontecimiento, aun extremadamente raro, puede suceder, aunque las condiciones de
seleccion adecuadas estén apenas presentes.

e La segunda circunstancia posible de regreso de los genes a las bacterias, es que ADN de
plantas transgénicas en descomposicién, especialmente de células de raices, pase a las
bacterias que habitan el suelo. Esta posibilidad tiene a su favor el hecho de que el ADN
es una molécula extremadamente estable en los suelos y que ciertas especies bacteria-
nas pueden espontanea y eficazmente incorporar ADN.

Para su transmision a la descendencia y su expresion continua, ademas del regreso del
gen, es necesario que el ADN que entra, se estabilice en la nueva célula anfitriona. La estabi-
lizacion se efectla por recombinacion homadloga entre las secuencias que flanquean al gen de
resistencia y el ADN de la bacteria receptora: el procedimiento es tanto mas eficaz cuanto
mas se extiendan las zonas de homologacion que interactian. Numerosas plantas transgéni-
cas surgen de la adquisicion por electrotransformacion (aplicacion de un campo eléctrico) o por
biolistica o biobalistica (bombardeo de las células con microbalas recubiertas del transgen), no
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solamente del gen de resistencia a los antibidticos, sino también de grandes regiones adyacen-
tes de ADN bacteriano, es decir de la casi totalidad del plasmido de inicio. Se trata entonces de
construcciones que no solamente son "poco estéticas", sino "genéticamente incorrectas", por-
que resultan de aproximaciones poco precisas. Cuando se estabiliza, el gen puede integrarse,
ya sea en el cromosoma para ser parte del genoma de la bacteria y asi ser transmitido de forma
estable a su progenie o, de manera mas preocupante, en un elemento genético movil, tal como
un plasmido o un transposon: en ese caso sera transmitido no solamente en forma vertical, sino
también horizontal, de bacteria a bacteria, por conjugacion, movilizacion o transformacion?s.

3.2 Riesgos que pueden desencadenar los promotores

El promotor es elegido tomando en cuenta el orden botanico de la planta a transformar, ya
que algunos de ellos son menos activos en monocotiledéneas, como el 35S y otros, como el
de ubiquitina 1 (ubil) de maiz es uno de los mas efectivos en gramineas. Ademas, es nece-
sario que el transgen disponga de una region no traducida en el extremo 3’ del mismo, que
incluya la sefial de corte y poliadenilacidon (terminador), necesaria para el correcto procesa-
miento de la nueva informacién insertada.

Por otra parte el nivel y patréon de expresion del gen también puede estar afectado por
la posicion del mismo en el genoma de la planta transformada (efecto de posicion). Esto
puede deberse a la presencia de otras secuencias regulatorias cercanas, a la estructura
de la cromatina, etc. La cantidad de proteina producida por el transgen cominmente
varia mas de 100 veces entre individuos transformantes obtenidos en el mismo experi-
mento. La solucién encontrada para evitar los «efectos de posicion» es dirigir la secuen-
cia de interés a sitios especificos del genoma vegetal, elegidos por su patron de
expresion adecuado y estable. Para esto se utilizan sitios especificos de recombinacion
heterdélogo o reemplazo génico por recombinacién homologals.

15. Plantas Transgénicas y Antibiéticos. Patrice Courvalin* ; Los Organismos Genéticamente Modificados representan riesgo de agravar el problema crucial de
la resistencia bacteriana? * Responsable del Centro Nacional de Referencia sobre Mecanismos de Resistencia a los Antibiéticos y director de la Unidad de
Agentes Antibacterianos del Instituto Pasteur. 1998.

16. Biotecnologia y Mejoramiento Vegetal. “Transformacién genética”. Diaz, Marina L.; Zappacosta, Diego C.; Franzone, Pascual M.; Rios, Radl D.
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A modo de ilustracién, el promotor CaMV 35S utilizado en la soya RR tiene un sitio de
recombinacion similar a otros sitios de recombinacidon eficaces del vector del Agrobacte-
rium utilizado en la fabricacién de plantas transgénicas. El mecanismo de recombinacién
(ruptura el DNA de doble hebra, seguida de su reparacion) requiere poca o ninguna de las
secuencias de DNA homologas, y ha sido demostrado ampliamente que se produce recom-
binacion entre transgenes virales y virus infecciosos. Ademas el promotor CaMV 35S fun-
ciona eficientemente en todas las plantas, asi como en las algas verdes, levaduras y E.coli.
Tiene una estructura modular, con partes comunes e intercambiables con los promotores de
muchos otros virus de plantas y animales. Estas conclusiones indican que la utilizacion como
promotor del virus del mosaico de la coliflor CaMV 35S puede dar lugar a construcciones de
transgénicos especialmente inestables y propensos a la transferencia horizontal de genes
y a la recombinacién, con todos los riesgos concomitantes: mutaciones genéticas debido a
la insercidn aleatoria, cancer, reactivacién de virus dormidos y generacién de nuevos virus.

3.3 Inestabilidad del transgen

Las causas de inestabilidad de los nuevos genes introducidos a la planta (transgen) son las
siguientes:
e Mecanismos de defensa de la propia célula vegetal: estos mecanismos tenderian a expul-
sar los nuevos genes introducidos.

e Inestabilidad en los puntos de insercion del transgen: el cassete génico solo puede intro-
ducirse en puntos de alta recombinacion.

e Posibilidad de activar genes silenciados como protoncogenes (genes precursores de
tumores) cuando se consume el vegetal y el transgen pasa por transferencia horizon-
tal al consumidor.

¢ Silenciamiento de genes de manera similar al caso anterior o en bacterias benéficas de la
flora intestinal.

e Autosilenciamiento.
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3.4 Agresividad del transgen

El resto del material genético insertado, de acuerdo a la Monsanto se convierte en genes
silenciados, épero bajo que condiciones son activados?. Los transposones (elementos genéti-
cos moviles) presentes en todos los organismos, pueden ejercer efectos de silenciamiento o
activacion, por lo que podrian activar estos supuestos genes silenciados.

De modo general, el material insertado se queda en el ambiente (suelo, desechos de la
planta, productos), de donde puede ser extraido nuevamente por vectores naturales presen-
tes en el suelo, como el propio Agrobacterium tumefaciens, el Agrobacterium rhizogenes, o
por la flora del tracto digestivo.

3.5 Transferencia horizontal

La transgénesis es un método de transferencia horizontal, es decir, un método disefiado
para transferir genes entre especies, lo cual es completamente diferente a los mecanismos de
la herencia por los cuales solamente se pueden transmitir genes de generacidon a generacion
(transferencia vertical de genes). En consecuencia y por todo lo anotado arriba se crean las
condiciones para la:

e Generacion de nuevos virus y bacterias
e Propagacion de genes con resistencia a antibioticos
e Desestabilizacion de los genomas

En base a la descripcion de la construccion del transgen, resulta evidente que se han utili-
zado 5 genes de diferentes origenes y un plasmido vector obtenido de E.coli que en origen
tiene 10 genes, 2 de lo cuales son utilizados en la construccion del cassete génico. La infor-
macién sobre la presencia de los genes restantes originales fue obviada en las solicitudes tanto
de MONSANTO, FUNDACRUZ como de ANAPO. Tampoco se informa el lugar de insercién del
plasmido en la célula (nucleo o cloroplastos), si el lugar de insercidon siempre es el mismo o
hay varios puntos de insercion, cuales son los genes vecinos al gen insertado y las posibilida-
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des de silenciamiento y migracién del ADN de los componentes del cassete génico a otros lu-
gares de la célula. Ademas las solicitudes carecen absolutamente de informacion sobre las
posibilidades de interaccion de todo este material genético en el organismo humano.

3.6 Modificaciones encontradas en el contenido y funcidn de los fitoquimicos
en la soya RR linea 40-3-2.

En comparacién con la soya convencional, la soya transgénica puede presentar incre-
mentos en el contenido de fitoquimicos, tales como las isoflavonas!’. Los fitoquimicos son
substancias no nutritivas que intervienen en el metabolismo secundario de los vegetales:
substancias colorantes, aromaticas, reguladores del crecimiento, protectores naturales
frente a parasitos y otros, que no tienen una funcion nutricional clasicamente definida o no
son considerados esenciales para la salud humana, pero pueden tener un impacto signifi-
cativo en el curso de alguna enfermedad o para prevenirla. Se encuentran en vegetales y
bacterias presentes en productos de fermentacion lactica.

Los fitoquimicos presentes en la soya son: fitoestrogenos, saponinas y polifenoles. Los pri-
meros son de dos tipos: isoflavonas (genisteina y diadzeina) y lignanos. Ya se conoce la impor-
tancia de las isoflavonas en la prevencidon de canceres asociados a hormonas, pero lo que no
se conoce es el mecanismo como actlan, pues en algunas ocasiones se activan como estrdge-
nos y en otras bloquean el efecto de estos, lo que estaria relacionado con factores externos,
como el tejido donde actlan, la presencia de receptores celulares, el nivel de exposicion del
fitoestrogeno, la cantidad propia liberada de estrégenos (del individuo), la edad, etc.

Investigaciones lideradas por el médico norteamericano Marc Lappé!8, encontraron diferen-
cias significativas en el contenido de isoflavonas de porotos de soya genéticamente modificados
para tolerar la accidn del herbicida glifosato (soya RR). Las isoflavonas (y entre éstas, especifi-
camente por el interés médico que suscitan, genisteina y diadzeina) son los principales ingre-
dientes bioldégicamente activos de la soya. El trabajo de Lappé constaté una disminucion del

17. Lappe, M. )
18. Director del Centro de Etica y Toxicos con base en California
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12% en la concentracion de isoflavonas en la soya RR producida por la empresa Monsanto,
sugiriendo que ésta podria constituir una fuente de fitoestrogenos clinicamente relevantes menos
potente que su precursora convencional. Esto deja abierta la posibilidad de otros cambios.

Cualquier cambio en el contenido y/o mecanismo de accion de las isoflavonas puede llevar
a resultados contrarios a los esperados con la utilizacidon de soya por su contenido de fitoes-
trégenos, como es el caso de la ingestion recomendada en mujeres menopausicas. Al ser poco
conocido el mecanismo de accién de los fitoestrégenos de la soya en los seres vivos, la alte-
racion de su delicado equilibrio, puede dar como resultado que las isoflavonas de la soya RR
no reconozcan los factores que determinan su tipo de accién, por ejemplo, actuando como
estrogenos en personas que presentan acumulacion de estas hormonas, elevando peligrosa-
mente los riesgos de desencadenar enfermedades hormonales.

3.7 Modificaciones encontradas en el contenido de acidos grasos de la soya
RR linea 40-3-2

En lo que se refiere a los riesgos del aceite producido a partir de soya transgénica; este
aceite estd formado por acidos grasos insaturados en un 60,44% correspondientes en un
51,71% al acido linoleico (doble insaturado), un 7,51% al acido linolénico (triple insaturado),
acido graso oleico monoinsaturado en un 21,58%, acidos grasos saturados 15,12% vy otros
desconocidos en un 2,47%.

De acuerdo a datos de la Monsanto, la presencia del acido linolénico en la soya convencio-
nal es de 8%; lo que evidencia diferencias en la composiciéon de biomoléculas organicas entre
la soya convencional y transgénica.

Las diferencias encontradas en el contenido de acidos grasos e isoflavonas en la soya RR
con respecto a la convencional establecen diferencias cuantitativas y cualitativas que no
permiten afirmar la similitud entre ambas, por lo menos sin profundizar las investigaciones
en los parametros mencionados, cuya importancia puede ser determinante para determi-
nados grupos humanos.
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CAPITULO 4

Evaluacion de inocuidad alimentaria

4.1. Evaluacion de inocuidad alimentaria de acuerdo al Codex Alimentario

El Codex Alimentario es un 6rgano auxiliar que fue creado en 1963 por la Organizacion de
las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAO) y la Organizaciéon Mundial de
la Salud (OMS), para desarrollar normas alimentarias, reglamentos y otros textos relaciona-
dos tales como codigos de practicas bajo el Programa Conjunto FAO/OMS de Normas Alimen-
tarias. Las materias principales de este Programa son la proteccion de la salud de los
consumidores, asegurar practicas de comercio claras y promocionar la coordinacion de todas
las normas alimentarias acordadas por las organizaciones gubernamentales y no guberna-
mentales?®. El Codex fue creado para facilitar el comercio mundial de alimentos a través del
establecimiento de normas aceptadas internacionalmente.

Los objetivos de Codex son:

e Proteger la salud y los intereses econdmicos de los consumidores.

e Garantizar practicas justas en el comercio mundial de alimentos, mediante la reduccion
de barreras no arancelarias.

e Armonizar conceptos y normas que tengan una efectiva repercusion sobre la calidad
e inocuidad en el suministro de alimentos.

19. http://lwww.codexalimentario.net.

58 Foro Boliviano sobre Medio Ambiente y Desarrollo - FOBOMADE



Errores fatales en la evaluacion de riesgo de soya genéticamente modificada en Bolivia

El Cédex Alimentario es, en el presente, una compilacion de normas, coédigos de practi-
cas, directrices y recomendaciones para todos los paises, para orientar a la industria alimen-
taria y proteger la salud de los consumidores. El Cédex desempefia un papel de importancia
en el comercio agroalimentario, porque sus normas, pautas y recomendaciones, al igual
que las normas de la CIPF (Convenio Internacional de Proteccion Fitosanitaria) y la OIE
(Oficina Internacional de Epizootias), fueron reconocidas en el Acuerdo sobre la Aplicacion
de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias y en el Acuerdo sobre Barreras Técnicas al Comercio
de la OMC en 1994, y son tenidas en cuenta en la solucion de controversias comerciales2°,
Por este motivo, a pesar de que las normas de Cddex no son vinculantes, al ser reconocido
como institucion por la OMC, sus normas se convierten en vinculantes de facto.

La Comisién del Cédex Alimentario estd formada por 165 gobiernos miembros que se
retnen cada dos afios. En Bolivia el Comité Nacional del Cédex Alimentario se conformé el
afio 1985, bajo la coordinaciéon del Instituto Nacional de Alimentacion y Nutricién (INAN).
El Cédex en Bolivia obtuvo su personeria juridica con la aprobacion de su reglamento interno
de funcionamiento, siendo el Instituto Boliviano de Normalizacién y Calidad (IBNORCA) la
Secretaria Ejecutiva Permanente??,

El Cédex establece que el proceso de andlisis de riesgos de alimentos obtenidos por
medios biotecnoldgicos modernos debe estar en consonancia con los Principios de Aplicacién
Practica del Cédex para el Analisis de Riesgos y en el Principio para el Andlisis de Riesgos de
Alimentos Derivados de Plantas de la Biotecnologia Moderna?2.

Este comprende tres fases: la Evaluacion de riesgos, la Gestion de riesgos y la Comuni-
cacion de riesgos:

A. Evaluacion de Riesgo: Es la evaluacion cientifica de los efectos perjudiciales conocidos o
potenciales que derivan de la exposicion de las personas a peligros procedentes de los ali-
mentos. La evaluacion de riesgo comprende:

20. Peter W. B. Phillips. Enero 2003. Politicas sobre biotecnologia y recursos genéticos.

21. http://www.calidadpyme.org

22. Principio para el Andlisis de Riesgos de Alimentos Derivados de Plantas de la Biotecnologia Moderna. (CAC/GL 44/2003).Texto adoptado por la Comision
del Codex Alimentario en Julio de 2003.
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e Determinacion del peligro
e Caracterizacion del peligro y Evaluacion de la exposicion
e Caracterizacion del riesgo

a) Determinacion del peligro: Determinacién de agentes bioldgicos, quimicos o fisicos que
pueden causar efectos nocivos para la salud y que pueden estar presentes en un deter-
minado alimento o grupo de alimentos. Es la indicacion cualitativa de que un peligro o
peligros pueden hallarse presentes en un determinado alimento. Por ejemplo es nece-
sario conocer la naturaleza de la sustancia quimica si se trata de para - o — meta; o si
se trata de una cepa especifica de Salmonella o Escherichia coli.

b) Caracterizacién del peligro y Evaluacién de la exposicion: Evaluacion cualitativa y/o cuan-
titativa de la naturaleza de los efectos nocivos para la salud humana, que puede
incluir una evaluacion de dosis-respuesta (determinacién de la relacion entre la magni-
tud de la exposicion y los efectos nocivos), relacionados con agentes bioldgicos, quimi-
cos y fisicos que pueden estar presentes en los alimentos. La Evaluacion de la exposicion
es la evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la ingestion probable de agentes bioldgi-
cos, quimicos vy fisicos a través de los alimentos, asi como de las exposiciones que deri-
van de otras fuentes, si fueran pertinentes. Es necesario conocer la frecuencia en que el
grupo destinatario estad expuesto al peligro. Para determinados grupos destinatarios, la
evaluacion de la exposicion se realiza teniendo en cuenta los modelos dietéticos

locales y por lo tanto que “solo pueden efectuarse en el lugar en cuestién”, ya que se
trata de una medida de lo que las personas introducen en los sistemas de su organismo.

c) Caracterizacion del riesgo: Consiste en la integracion de las fases anteriores en una esti-
macion de los efectos nocivos que probablemente tiene lugar en una determinada pobla-
cion, incluida la incertidumbre concomitante.

B. Gestion de riesgo: Es el proceso de ponderar las distintas opciones normativas teniendo
en cuenta los resultados de la evaluacion de riesgos vy, si fuera necesario, seleccionando vy
aplicando opciones de control apropiadas, incluidas las medidas de reglamentacion.
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C. Comunicacion de riesgo: Intercambio interactivo de informacion y opciones sobre los
riesgos y los factores relacionados con los riesgos entre las personas encargadas de la eva-
luacion de riesgos.

La Comision del Codex Alimentario elabord los principios y directrices que describen una
metodologia para desarrollar evaluaciones de inocuidad de alimentos derivados de plantas
con DNA recombinante. Estos textos han sido adoptados por el Codex en julio del 2003. El
documento: Directrices para la Realizacidon de la Evaluaciéon de la Inocuidad de los Alimen-
tos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante?? determina la siguiente informacion
necesaria para la evaluacion:

A) Descripcién de la Planta de DNA recombinante

B) Descripcion de la Planta base y su utilizacién como alimento
C) Descripcion del Organismo u Organismos Donantes

D) Descripcion de la modificacion o modificaciones genéticas

E) Caracterizacion de la Modificacién o modificaciones genéticas
F) Evaluacion de la Inocuidad

a) Sustancias expresadas (sustancias distintas de acidos nucleicos)
b) Analisis de los componentes esenciales

c) Evaluacién de los metabolitos

d) Elaboracién del alimento

e) Modificacién nutricional

G) Otras consideraciones

a) Posible acumulacién de substancias importantes para la salud humana
b) Uso de genes marcadores resistentes a antibidticos.

23. Proyecto de Directrices para la Realizacion de la Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003).
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4.2. La evaluacion de Inocuidad Alimentaria dentro del proceso de
aprobacion de soya RR de Monsanto

En la 12ava reunion de fecha 26 de enero del 2005, el Comité Nacional de Bioseguridad
conformo el Subcomité de Inocuidad Alimentaria, incorporando a los representantes de Salud,
del Sistema Universitario y del SENASAG para la Evaluacién de Inocuidad Alimentaria de la
soya RR de Monsanto. Los miembros del Subcomité consideraron que no habia elementos
suficientes para concluir que la soya RR sea inocua, el representante del SENASAG, Ing. Giovanni
Cavalloti, firma este informe como Coordinador del Subcomité de Inocuidad Alimentaria.

En la 13va reunion de fecha 24 de marzo del 2005, el Comité Nacional de Bioseguridad
encargé al SENASAG la realizacién de un nuevo informe de Inocuidad Alimentaria sobre la
Soya RR. Las conclusiones de este informe, firmado también por Cavalloti, senalan que la soya
RR no tiene ningun riesgo diferente a la soya convencional. Sobre la base de este informe, el
Comité de Bioseguridad aprobd la liberalizacidon comercial de la soya RR evento 40-3-2 de
Monsanto y el SENASAG aprobd su utilizaciéon en todo tipo de alimentos y bebidas.

El SENASAG es una instancia dependiente del Ministerio de Agricultura, cuya misién es
administrar el régimen especifico de sanidad agropecuaria e inocuidad alimentaria en todo
el territorio nacional, con atribuciones de preservar la condicién sanitaria del patrimonio
productivo agropecuario y forestal, el mejoramiento sanitario de la produccion animal y
vegetal y garantizar la inocuidad de los alimentos en los tramos productivos y de procesa-
miento que correspondan al sector agropecuario?®4.

A su vez los representantes de Salud y del Sistema Universitario, en respuesta a la tarea
encargada por el Comité Nacional de Bioseguridad, elaboraron otro informe como efecto del
analisis del estudio documental efectuado por el SENASAG sobre la soya RR de Monsanto. En
dicho informe indican que el estudio documental realizado por el SENASAG es insuficiente y
sus limitaciones en la consideracién de todos los peligros, asi como la situacion particular de

24. http:/lwww.senasag.gov.bo
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las poblaciones expuestas, determinan que este informe no tenga posibilidad alguna de
emitir conclusiones. El detalle de este informe se encuentra en el acapite 4.4.

A continuacion se resume el contenido de los informes del Subcomité de Inocuidad Alimen-
taria y del Informe de los representantes de Salud y del Sistema Universitario para pasar al
analisis del Informe del SENASAG, con el que se dio paso a la aprobacion de soya transgénica.

4.3. El Informe del Subcomité de Inocuidad Alimentaria

El Comité Nacional de Bioseguridad conformd un Subcomité de Inocuidad Alimentaria
compuesto por el Viceministerio de Salud, Viceministerio de Recursos Naturales y Medio
Ambiente, Viceministerio de Relaciones Exteriores, Econdmicas e Internacionales, represen-
tantes del Sistema Universitario Boliviano y del SENASAG. Este Subcomité fue encargado de
elaborar el informe sobre la inocuidad alimentaria de la soya RR evento 40-3-2 de Monsanto.

En sus conclusiones el subcomité considerd que no era posible emitir un resultado defini-
tivo sobre la estimacién cualitativa del riesgo de la inocuidad de la soya RR resistente al gli-
fosato, evento 40-3-2, en razén de no contar con expedientes técnicos oficiales de otros
paises, para su respectiva consideracién. A su vez los representantes del Ministerio de Salud
y el Sistema Universitario recomendaron realizar estudios sobre la inocuidad de este alimento,
considerando aspectos particulares de la poblacién expuesta al consumo de la soya RR evento
40-3-2, por lo que debian realizarse estudios, tanto experimentales como epidemioldgicos,
completos y concluyentes, dirigidos a poblaciones con problemas de desnutricién, sobre todo
en un pais en vias de desarrollo como Bolivia.

4.4. El Informe de Inocuidad Alimentaria de los representantes de Salud y
del Sistema Universitario

El informe Técnico de Inocuidad Alimentaria elaborado por las representaciones del
Ministerio de Salud y del Sistema Universitario Boliviano considera que el estudio realizado
por el SENASAG es insuficiente por lo siguiente:
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e Toda la informacion técnica disponible, proviene mayoritariamente de la empresa
Solicitante (Monsanto) y de los organismos oficiales de paises que aprobaron la pro-
duccién y comercializacién de este OGM sobre la base de esta informaciéon. El uso
exclusivo de esta fuente y solo en muy pocos casos de fuentes de investigadores
independientes, no asegura la confiabilidad para elevar informes conclusivos.

Se ponderan los aspectos metodoldgicos seguidos para la evaluacion del riesgo;
sin embargo, el hecho de que este haya conducido a considerar como Unico peli-
gro a la proteina CP4 EPSPS, no obstante las observaciones hechas en el Subco-
mité, sobre otros peligros existentes, inviabiliza la posibilidad de que este informe
sea concluyente.

Entre los peligros no identificados se encuentran:

Los segmentos génicos introducidos en el OGM, los cuales, segun multiples estudios, se
encuentran en el contenido intestinal de los receptores, en diferentes estados de conser-
vacion y con posibilidades de incorporacion a la flora bacteriana y a los tejidos, hecho que,
de comprobarse con investigaciones independientes, significarian un elevado peligro ya
que la sintesis enddgena de esta proteina extrafia mantendria intactas sus posibilidades
de alergenicidad y toxicidad, que en los estudios de Monsanto fueron descartadas por su
digestibilidad en el intestino, evento al cual no estarian sujetas por que su lugar de
sintesis estaria alejado de este sitio de actividad catalitica digestiva.

Nuevos metabolitos, cuya presencia no ha sido negada por estudios sistemati-
cos, y que por lo tanto, deben indicarse para evaluar posteriormente su toxici-
dad o inocuidad. Esta posibilidad define su respaldo en el hecho de que la
enzima modificada podria estar involucrada en diversas rutas del metabolismo
intermedio.

Los estudios de la Monsanto sobre la proteina CP4 EPSPS no exploran su peligro-
sidad en situaciones particulares como las que presenta la poblaciéon infantil
boliviana, principal consumidora de soya a través del desayuno escolar, en el que,
en muchos casos, encuentra su Unica fuente nutricional, especialmente vulnerable
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por los altos indices de desnutricidén y parasitosis, situaciones que predisponen a
una inadecuada modulacién de la inmunidad y con esto el incremento de procesos
alérgicos y autoinmunes.

Los documentos de Monsanto, examinados por el SENASAG no incluyen estudios de
toxicidad crdnica o de largo plazo, los cuales son indispensables para todos los siste-
mas, especialmente cuando se considera que este puede ser un producto que se con-
sume de por vida o por largos periodos de tiempo por la poblacion. Por lo tanto, no
corresponde limitarse a estudios que utilizan una sola dosis para el estudio de las con-
secuencias en el lapso de unas pocas semanas, tales como los que realiza la empresa
solicitante. Solo un estudio subcrénico fue realizado por Monsanto, y reportado por va-
rios paises, pero sus examenes histopatoldgicos se restringen solo a algunos 6rganos
linfoides y a los niveles de anticuerpos, sin valorar lo correspondiente a la funcionali-
dad y capacidad inmunoldgica. El Unico estudio independiente, realizado en Italia,
muestra diferencias ultraestructurales en acidos pancreaticos entre los animales que
consumieron la soya RR y la convencional.

Los estudios examinados tampoco evallan la posibilidad de efectos genotoxicos,
teratogénicos o cancerigenos por este producto.

Los estudios nutricionales (que el Cédex Alimentario los incluye en el paquete de
estudios necesarios para valorar la inocuidad), no muestran datos sobre vitami-
nas y micronutrientes. Se sabe que existe un déficit importante en fitoestroge-
nos (agentes exdgenos moduladores del metabolismo del calcio que confiere
gran parte de su importancia al consumo de soya), hecho que no ha sido repor-
tado en los estudios examinados. Todo lo anterior es particularmente importante
por la poblacion infantil, para la que, en muchos casos, su fuente nutricional
puede depender del producto que aqui se trata.

Establecen la necesidad que se realice un conjunto de estudios que conduzcan a
resolver estas dudas, mencionando laboratorios que tienen la capacidad e imple-
mentacion para realizar estos estudios.
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4.5. El Informe de Inocuidad Alimentaria del SENASAG

4.5.1. Evaluacion de la bibliografia de respaldo

El informe del SENASAG, Expediente Técnico: Soya RR Resistente al Glifosato Evento 40-3-2
se ha basado en analisis bibliografico, sin ningun estudio de laboratorio. Por este motivo es muy
importante revisar la informacién de respaldo. En el siguiente cuadro se pueden observar los
temas consultados, la fuente, el pais y las observaciones sobre dichas fuentes:

Bibliografia de respaldo del informe de inocuidad alimentaria del SENASAG

Pais Fuente Temas Consultados Total Observaciones

- Descripcion de la Planta de DNA recombinante
- Descripcion de la Modificacion Genética

- Identificacion del peligro

- Caracterizacion de la Proteina CP4EPSPS

- Evaluacién de la digestibilidad de la proteina de la CP4 EPSPS Informacién de la
EEUU Monsanto |- Toxicidad comparada de la proteina CP4 EPSPS 11 misma empresa
- Toxicidad oral aguda con la proteina CP4 EPSPS solicitante.

- Toxicidad oral con soya RR 'y soya convencional
- Evaluacion de la alergenecidad

- Evaluacién Nutricional

- Evaluacién Composicional

- Caracterizacion de la modificacion genética
- Caracterizacion de la proteina CP4 EPSPS

- Evaluacion de la digestividad Paises que no
Australia - Toxicidad comparada de la proteina CP4 EPSPS ratificaron el Protocolo
y Gubernamental | - Toxicidad oral Aguda de la proteina CP4 EPSPS 9 de Bioseguridad.
Nueva Zelanda . ) )
- Toxicidad oral de la soya convencional y la RR Miembros de grupo
- Evaluacion de la alergenecidad Miami.

- Evaluacién composicional
- Conclusiones de otros paises
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Pais Fuente Temas Consultados Total Observaciones
- Caracteri’zacibn de' la plrolt(.eina CP4 EPSPS Pais que no ratificé el
- Eva'lu.amon de la digestibilidad Protocolo de Bioseguridad.
EEUU Monsanto - Tox!c!dad comparada de la protejlna CP4 EPSPS 6 Miembro del grupo Miami.
FDA gubernamental |- Toxicidad oral aguda de la proteina CP4 EPSPS . .
- Evaluacion de la alergenecidad Informacién de la misma
- Conclusiones de otros paises empresa solicitante.
- Evaluacién de la digestibilidad
- Toxicidad comparada de la proteina CP4 EPSPS
- Toxicidad oral aguda de la proteina CP4 EPSPS Pais que no ratificé el
Canada No gubernamental Xl - g p I 6 U , " )
- Evaluacion de la alergenecidad Protocolo de Bioseguridad
- Evaluacién nutricional
- Conclusiones de otros paises
- Toxicidad de la proteina CP4 EPSPS
- Toxicidad oral aguda de la proteina CP4 EPSPS ) .
- Toxicidad oral de la soya convencional y RR Pais que no rafifico el
Argentina ILSI . y ) y 6 Protocolo de Bioseguridad
No gubernamental |- Evaluacion de alergenecidad ‘ -
- o Miembro del grupo Miami.
- Evaluacion nutricional
- Otros estudios revisados
- Ot tudi isad ifico
China Universidad de Pequin 08 es.u Ic,)? rewsaT o8 2 No ratlfl_co el Pr_otocolo de
- Caracterizacion del riesgo Bioseguridad
Corresponde a estudios
- Ot tudi isad ici
ltalia Universidad Urbino |~ 00 oo A0S fevisados 5 o oficiales.
- Caracterizacion del riesgo Ratificé el Protocolo de
Bioseguridad.
UE - Decision de la aprobacion del evento 40-3-2 1 Ratifica el Protocolo de

Bioseguridad
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Puede observarse que los representantes de Salud y del Sistema Universitario tienen razén
al sefialar que la principal bibliografia utilizada fue de la Monsanto, seguida de bibliografia de
paises que no han ratificado el Protocolo de Bioseguridad y de informacién no oficial. Sola-
mente hay una referencia a la Unién Europea. Lo anterior da cuenta del sesgo del estudio y
por tanto su escaso valor documental, lo que determina su inhabilitacidon para la toma de
decisiones del Comité de Bioseguridad y de la Autoridad Competente.

4.5.2. Analisis de los parametros evaluados

4.5.2.1. Documentos en que se basa el informe del SENASAG

En el informe del SENASAG, los consultores sefialan que el alcance de la metodologia
planteada solo abarcara la Evaluacion del Riesgo, para lo cual afirman haberse basado en
los documentos siguientes:

e Principios de Aplicacion Practica del Cédex para el Andlisis de Riesgo.

e Principios para el Analisis de Riesgos de Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnoldgicos
Modernos.

e Directrices para la Realizacién de la Evaluacion de la Inocuidad de los Alimentos Obteni-
dos de Plantas de DNA Recombinante.

e El principio de equivalencia substancial, tal como se lo describe en el informe de la
Consulta Mixta de Expertos (FAO/ OMS, 2000) adoptado también por el Cédex Alimen-
tario: "Una aproximacion comparativa, enfocada sobre la determinacion de las simi-
litudes y diferencias que existe entre los alimentos modificados genéticamente y su
contraparte convencional, ayuda a identificar cuestiones nutricionales e inocuidad po-
tencial; y es considerada la estrategia mas apropiada para la evaluacién nutricional
y de inocuidad de los alimentos genéticamente modificados.”
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Cuadro de pasos que se debe seguir para la evaluacion de riesgo segun los documentos
utilizados del Codex Alimentario

- Principios de Aplicacion Practica del Codex

para el Andlisis de Riesgo.

- Principios para el Andlisis de Riesgos de Alimentos
Obtenidos por Medios Biotecnolégicos Modernos.

- Directrices para la Realizacion de la Evaluacion de la Inocuidad
de los Alimentos Obtenidos de Plantas de DNA Recombinante.

Estos principios sefialan que la evaluacion de riesgo
comprende los siguientes pasos:

- dentificacidn o determinacion del Peligro
- Caracterizacion del peligro y evaluacion de la exposicion
- Caracterizacion del Riesgo

a. Descripcion de la Planta de DNA recombinante
b. Descripcién de la Planta base y su empleo como alimento
c. Descripcion del Organismo u Organismos Donantes
d. Descripcion de la modificacion o modificaciones genéticas
e. Caracterizacion de la Modificacion o modificaciones genéticas
f. Evaluacion de la Inocuidad
a) sustancias expresadas (sustancias distintas de acidos nucleicos)
i) Evaluacion de la posible toxicidad
i) Evaluacion de la posible alergenecidad (proteina)
b) Andlisis de los componentes esenciales
c) Evaluacion de los metabolitos
d) Elaboracién del alimento
e) Modificacion nutricional
g) Otras consideraciones
a) Posible acumulacion de substancias importantes para la salud humana
b) Uso de genes marcadores resistentes a antibioticos

En el cuadro siguiente se ha esbozado el contenido del documento donde se podra ver que
el SENASAG ha tomado aspectos de cada uno de los documentos arriba detallados de manera
incompleta, arbitraria y omitiendo aspectos esenciales de ambos.
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Cuadro de los pasos seguidos por el SENASAG en su documento de evaluacion de riesgo.

* Descripcién de la Planta de DNA recombinante
* Descripcién del organismo donante
* Descripcion de la Modificacion Genética
+ Caracterizacion de la Modificacion Genética
* Evaluacion de Riesgo
> ldentificacion del peligro
> Caracterizacion del peligro

? Caracterizacion de la Proteina CP4EPSPS
? Evaluacion de la digestibilidad de la proteina de la CP4 EPSPS
? Evaluacion de la Toxicidad

? Toxicidad comparada de la proteina CP4 EPSPS
? Toxicidad oral aguda con la proteina CP4 EPSPS
? Toxicidad oral con soya RR y soya convencional

? Evaluacion de la alergenecidad
? Evaluacion Nutricional

- Evaluacion Composicional
- Evaluacion Nutricional

? Otros estudios realizados
> del Riesgo

De acuerdo a la revisidon del contenido del informe del SENASAG, no se han abordado los
siguientes aspectos esenciales:

e Descripcion de la planta base y su utilizacion como alimento

e Analisis de componentes esenciales.

e Evaluaciéon de los metabolitos.

e Elaboracion del alimento.

e Posible acumulacién de substancias importantes para la salud humana
e Uso de genes marcadores resistentes a antibidticos.

e Evaluacion de la Exposicion
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En la descripcion de la planta base y su utilizacion como alimento, se debe proporcionar una
descripciéon completa de la planta que debe incluir el nombre comun o habitual; nombre cien-
tifico, clasificacion taxondmica, historia del cultivo y su evolucion a través del fitomejoramiento,
identificando en especial a aquellos rasgos que puedan tener efectos negativos para la salud
humana. Ademas debe proveer informacion sobre el genotipo y fenotipo de la planta base que
pueda guardar relaciéon con su inocuidad, incluida toda toxicidad y alergenicidad que se
conozca, historial del uso inocuo en el consumo alimentario; debe proporcionar informacion
pertinente sobre el fenotipo, no solo de la planta base sino también de las especies relaciona-
das y de plantas que hayan aportado o puedan aportar una contribucién importante al patri-
monio genético de la planta base; informacion sobre la forma en que suele cultivarse,
transportarse y almacenarse; si se requiere una elaboracién especial para que su consumo sea
inocuo vy el papel que desempefia normalmente en la dieta (por €j. qué parte de la planta se
utiliza como fuente de alimento, si su consumo es importante en subgrupos particulares de la
poblacion, que macronutrientes o nutrientes importantes aporta a la dieta).

En el Anédlisis de componentes esenciales, de acuerdo al Cédex, se debe tomar en cuenta
si las sustancias nutricionalmente importantes o que afecten la inocuidad del alimento no han
sufrido alteraciones que puedan tener efectos nocivos para la salud humana. Los sitios elegi-
dos para los ensayos deben ser representativos de la gama de las condiciones ambientales en
las cuales se prevé que se cultivaran las variedades vegetales en cuestion.

En la Evaluacion de los metabolitos, segun el Codex, se debe tomar en cuenta la posibili-
dad de que se acumulen metabolitos que podrian resultar nocivos para la salud humana. En
casos que se identifiquen niveles de residuos o metabolitos en los alimentos, sera necesario
examinar las posibles repercusiones en la salud humana aplicando procedimientos convencio-
nales para establecer la inocuidad de tales metabolitos.

La elaboracion del alimento, de acuerdo al Cédex, debe considerar los posibles efectos de
la elaboracién de los alimentos. Por ejemplo, se podria verificar alteraciones de la termoesta-
bilidad de una sustancia téxica enddgena o la biodisponibilidad de un nutriente importante
después de la elaboracién; en el caso del aceite vegetal se debe suministrar informacion sobre
el procedimiento de extraccion y todas las etapas de refinacion posteriores.
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Posible acumulacion de substancias importantes para la salud humana. Segun el Codex;
la soya transgénica tiene la caracteristica de ser tolerante al herbicida glifosato, esto puede
determinar indirectamente la posible acumulacion de residuos del herbicida, metabolitos
alterados de tales residuos, metabolitos toxicos, contaminantes, u otras sustancias que
puedan afectar a la salud humana.

Uso de genes marcadores resistentes a antibidticos. Se debe tomar en cuenta los siguien-
tes factores:

e El uso clinico y veterinario del antibidtico en cuestion.

e Sila presencia en el alimento de la enzima o proteina que forma parte del gen marcador
de resistencia al antibiético comprometeria la eficacia terapéutica del antibiético adminis-
trado por via oral.

Evaluacion de la exposicion. Es necesario conocer la frecuencia en que el grupo destinata-
rio estd expuesto al peligro. Para determinados grupos destinatarios, la evaluacién de la
exposicion se realiza teniendo en cuenta los modelos dietéticos locales y que por lo tanto “solo
pueden efectuarse en el lugar en cuestién”, ya que se trata de una medida de lo que las per-
sonas introducen en los sistemas de su organismo.

4.5.3. Omision del analisis del paquete tecnolégico

El Informe de Inocuidad Alimentaria del SENASAG: "Expediente Técnico: Soya RR Resis-
tente al Glifosato Evento 40-3-2", afirma que es un informe de inocuidad alimentaria del
paquete tecnoldgico (semilla transgénica y herbicida glifosato), pero sin embargo no rea-
liza consideracion alguna sobre el herbicida glifosato, componente del paquete tecnoldgico.
El glifosato es un herbicida de accion sistémica, es decir que esta presente en toda la planta
y la semilla, por lo que también estara presente en toda la cadena alimentaria, siendo muy
importante su evaluacion. Actualmente hay varios reportes sobre las consecuencias en la
salud tanto de los que estan expuestos, como los que consumen los productos a los que se
ha aplicado glifosato. Este tema es desarrollado en el capitulo 5.
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4.5.4. Evaluacion de los elementos analizados

Existe falta de informacion en los puntos evaluados por el SENASAG, tal como se explica a continuacion:

En la Descripcion de la modificacion genética; el SENAGAG informa sobre el método uti-
lizado para la transformacién y da una breve explicacién del plasmido utilizado; hace
referencia solo a algunos de los elementos genéticos que han sido introducidos en la soya
RR, con una breve explicacion del gen transferido a la variedad utilizada.

El Cédex recomienda que se debe incluir informacion sobre el DNA utilizado para modifi-
car la planta (por ej. plasmidos auxiliares), incluida la fuente (vegetal, microbiana, virica,
sintética), la identidad y la funcién esperada en la planta, la caracterizacion de todos los
componentes genéticos, incluidos los genes marcadores, agentes reguladores y otros
elementos que influyen en la funcion del ADN, tamafio e identidad, localizacién y orien-
tacién de la secuencia en la construccién final y la funcion.

En la Identificacion del peligro, el SENASAG hace referencia a las secuencias insertadas
mencionando que no causan efectos nocivos para la salud humana. Pero el Cdédex, senala
ue es necesario especificar de qué cepas?® proviene la secuencia insertada, (Salmonella
o Escherichia coli) o en caso de estructuras quimicas, se debe indicar la ubicacion de los
elementos de estos compuestos, ubicacién que determina el elemento que originara.

En la Caracterizacion de la proteina CP4 EPSPS; el SENASAG, menciona que los estudios
realizados en los paises como Nueva Zelanda, EEUU vy los estudios de la empresa solici-
tante, indican que la proteina EPSPS es similar a aquellas que se presentan en una amplia
variedad de organismos procariotes y eucariotes. Pero el informe de los Representantes de
Salud y del Sistema Universitario, seflala que los estudios de la Monsanto no exploran la
peligrosidad de esta proteina en situaciones particulares como las de la poblacion infantil
boliviana, que presenta cuadros de desnutricidn, parasitosis y es la principal consumidora
de soya del pais mediante el desayuno escolar, por lo que predispone una inadecuada
modulacién de su inmunidad para desencadenar procesos alérgicos y autoinmunes.

En la evaluacion de la digestibilidad de la proteina de la CP4 EPSPS; el SENASAG, toma en
cuenta estudios de la digestibilidad de la proteina in vitro que concluyen que es rapidamente
digerible en este tipo de ensayo, a pesar de que seflalan “/la probabilidad de que las pruebas

25. Cepa: conjunto de bacterias
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in vitro, no sean similares a todos los procesos digestivos de los seres humanos, desconocién-
dose la existencia de pruebas in vivo con la finalidad de demostrar la digestibilidad de las pro-
teinas”. El informe de los Representantes de Salud y del Sistema Universitario, indica que los
nuevos genes presentes en los transgénicos, segun multiples estudios, se encuentran en el
contenido estructural de los receptores en diferentes estados de conservacion y con posibili-
dades de integrarse a la flora bacteriana y a tejidos, hecho que de comprobarse con estudios
independientes, seria un peligro ya que se estaria manteniendo intacta la posibilidad de aler-
genecidad y toxicidad, que en los estudios de Monsanto fueron descartadas.

En la evaluacion de la Toxicidad, el SENASAG se refiere a la toxicidad comparada de la
proteina CP4 EPSPS; expresando que la proteina CP4 EPSPS no presenta ninguna secuen-
cia similar de aminoacidos con las toxinas de proteinas conocidas. En relacion a la toxicidad
oral aguda de la proteina CP4 EPSPS, en estudios de toxicidad aguda (en una sola vez), en
ratones muestran que no existe efectos toxicos causados por la proteina CP4 EPSPS en
estos animales. Sobre la toxicidad con soya RR y soya convencional, mediante la revision
bibliografica reportan que se alimentaron ratas con ambos tipos de soya, concluyendo que
no se registraron diferencias significativas en el crecimiento, valor alimenticio y la histopa-
tologia de los érganos inmunoldégicos entre los animales alimentados con ambas dietas; no
se detectd ninguna actividad téxica para el sistema inmunoldgico de las ratas alimentadas
con soya GM. El informe de los Representantes de Salud y del Sistema Universitario, expone
que los documentos examinados no incluyen estudios de toxicidad crdénica o de largo plazo,
aspecto muy importante por que existen grupos de poblaciones que consumen soya por lar-
gos periodos de tiempo. Solo se tiene estudios con una sola dosis, donde vieron las consecuen-
cias en el lapso de unas pocas semanas, que es lo que hizo la empresa solicitante. El Unico
estudio subcronico realizado por Monsanto reporta estudios histopatoldgicos solo de algunos
organos, y sus pruebas de inmunotoxicidad solo se refieren a algunos érganos linfoides y a ni-
veles de anticuerpos sin tomar en cuenta la funcionalidad y la capacidad inmunoldgica.

En la Evaluacion de la Alergenecidad, el SENASAG, indica que la proteina CP4 EPSPS no
posee caracteristicas de alergenos conocidos y no muestra analogia significante con un alér-
geno conocido. Ademas sefala que esta proteina es rapidamente digerida en condiciones
similares a la digestion humana. El informe de los Representantes de Salud y del Sistema
Universitario, sefala que los estudios examinados no evaluan la posibilidad de una genoto-
xicidad, alergenicidad o carcinogenicidad, que pueda desencadenar la soya transgénica.

74

Foro Boliviano sobre Medio Ambiente y Desarrollo - FOBOMADE



Errores fatales en la evaluacion de riesgo de soya genéticamente modificada en Bolivia

e En relacion a la Evaluacién Nutricional, el SENASAG, expone que no hay diferencia
significativa en los niveles de constituyentes y nutrientes entre la soya transgénica y
la soya convencional o su linea parental (variedad de origen). Pero el informe de los
Representantes de Salud y del Sistema Universitario, menciona que no se muestran
datos sobre vitaminas y micronutrientes. Se sabe que existe un déficit importante en
fitoestrogenos (agentes exdgenos moduladores del metabolismo del calcio que con-
fiere gran parte de su importancia al consumo de soya), hecho que no fue reportado
por los estudios examinados.

Analisis detallado de los parametros evaluados por el informe de inocuidad alimentaria del SENASAG

Aspectos Informe SENASAG Observaciones?

A) Descripcionde la [A) Descripcionde la | Elinciso B Descripcion de la Planta base y su utilizacion como alimento(CODEX) indica:
Planta de DNA Planta de DNA
recombinante recombinante

B) Descripcion de la B) Aspecto Obviado | a) Nombre comun o habitual; nombre cientifico, clasificacion taxonémica

Debe proporcionar una descripcion de la planta base que incluira:

Planta base y su b) Historia del cultivo y su evolucion a través del fitomejoramiento identificando en especial
empleo como a aquellos rasgos que puedan tener efectos negativos para la salud humana
alimento

¢) Informacién sobre el genotipo y fenotipo de la planta base que pueda guardar relacion

con su inocuidad, incluida toda toxicidad y alergenicidad que se conozca.

d) Historial del uso inocuo en el consumo alimentario

e) Se debe proporcionar informacion pertinente sobre el fenotipo, no solo de la planta base

sino también de las especies relacionadas y de plantas que hayan aportado o puedan
aportar una contribucion importante al patrimonio genético de la planta base.

f) El historial puede incluir informacion sobre la forma en que suela cultivarse, transportarse
y almacenarse la planta, si se requiere una elaboracion especial para que su consumo sea
inocuo y el papel que desempefia normalmente en la dieta. (por ej. Que parte de la planta
se utiliza como fuente de alimento, su consumo es importante en subgrupos particulares

de la poblacion, que macronutrientes o nutrientes importantes aporta a la dieta).

26. Las observaciones de esta columna se basan en lo establecido en el Cédex Alimentario, en el Informe de los Representantes de Salud y del Sistema Univer-
sitario y la revision de los mismas referencias bibliograficas del Informe del SENASAG.
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Aspectos

Informe SENASAG

Observaciones

C) Descripcion del Organismo u
Organismos Donantes

D) Descripcion de la modificacion o
modificaciones genéticas.

E) Caracterizacion de la Modifica-
cion o modificaciones genéticas

C) Solo indica cual es el organismo donante
y sus caracteristicas: Nombre comun, nom-
bre cientifico, patogenecidad, toxicidad, aler-
genecidad.

D) Da informacion sobre la modificacion ge-
nética, el método utilizado para tal transfor-
macién y una breve explicacion del plasmido
utilizado en esta transformacion; indica solo
algunos de los elementos genéticos que han
sido introducidos en la soya del evento 40-3-
2, no hace mencién de los genes marcado-
res usados en la misma transformacion, y
solo tiene una breve explicacion del gen
transferido a la linea parental.

E) Indica que este punto se encuentra des-
crito en detalle en el “Informe Final de los 3
afios de ensayos con soya genéticamente
modificada resistente a glifosato, evento 40-
3-2 en el departamento de Santa Cruz”, tam-
bién indica que se puede acceder a
informacién en sus referencias bibliograficas
de su anexo 1y hace mencion de un informe
realizado por Monsanto.

El inciso C: Descripcion del Organismo u Organismos
Donantes

Debe incluir la clasificacion taxonomica, su informacion
sobre la evolucion en lo que se refiere a la inocuidad de
los alimentos, informacion sobre toxinas o antinutrientes
y alergenos naturales en el caso de los microorganismos,
informaciones adicionales sobre la patogenecidad y las
relaciones con agentes patdgenos conocidos e informa-
cion sobre su pasado y actual, si lo tiene en el suministro
alimentario y sobre otras vias de exposicion distintas del
uso alimentario previsto (por ej. Su posible presencia
como contaminante)

El Inciso D Descripcion de la modificacion genética:
Debe incluir informacion sobre el DNA utilizado para mo-
dificar la planta (por ej. Plasmidos auxiliares), incluida la
fuente (por ej. vegetal, microbiano, virico, sintético), la
identidad y la funcién esperada en la planta. La caracte-
rizacion de todos los componentes genéticos,_incluidos
en los genes marcadores, agentes reguladores y otros
elementos que influyen en la funcion del ADN, tamario e
identidad, localizacién y orientacién de la secuencia en el
vector/ construccion final y la funcién.

En el inciso E Caracterizacion de la Modificacion o modi-
ficaciones genéticas:

Elinforme final al que hace referencia no toma en cuenta
a detalle los puntos que debieron ser evaluados; el in-
forme al que hace mencion es realizado por la misma em-
presa solicitante Monsanto.
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Aspectos

Informe SENASAG

Observaciones

F) Evaluacion de Riesgo o Inocuidad

? Identificacion del Peligro

F)Evaluacion de Riesgo o Inocuidad

? Identificacion del peligro

Hace referencia a las secuencias insertadas in-
dicando que no causan efectos nocivos para la
salud humana, pero solo se refiere a las cepas
especificas de genes bacterianos que se hubie-
ran utilizado para la construccion del transgén.

En el inciso F Evaluacion de Riesgo o Inocuidad

? Identificacion del peligro
Es necesario conocer la naturaleza de la sustan-
cia quimica, si se trata de para o meta; o si se

trata de una cepa especifica de Salmonella o Es-
cherichia coli.

? Caracterizacion del Peligro
Caracterizacion de la proteina CP4
EPSPS

? Evaluacion de la digestibilidad de la
proteina de la CP4 EPSPS

?Caracterizacion del Peligro

? Caracterizacion de la proteina CP4 EPSPS
Toma en cuenta la proteina EPSPS, de estudios
realizados en los paises como Nueva Zelanda,
EEUU y de la misma empresa solicitante, donde
indican que la proteina EPSPS es similar a aque-
llas que se presentan en una amplia variedad de
organismos procariotes y eucariotes.

? Evaluacion de la digestibilidad de la proteina
dela CP4 EPSPS.

Toma en cuenta estudios de la digestibilidad de la
proteina in vitro, concluyendo que la misma es
rapidamente digerible en este tipo de ensayo.

* Una observacion se halla referida a la probabi-
lidad de que las pruebas in vitro, no sean simila-
res a todos los procesos digestivos de los seres
humanos, desconociéndose la existencia de
pruebas in vivo con la finalidad de demostrar la
digestibilidad de las proteinas.

? Caracterizacion del Peligro

? Caracterizacion de la proteina CP4 EPSPS
Los estudios de la Monsanto no exploran la peli-
grosidad de esta proteina, en situaciones parti-
culares como las que presenta la poblacion
infantil boliviana, que presenta cuadros de des-
nutricién, parasitosis y es la principal consumi-
dora de soya del pais mediante el desayuno
escolar, por lo que predispone una inadecuada
modulacion de su inmunidad para desencadenar
procesos alérgicos y autoinmunes.

? Evaluacion de la digestibilidad de la proteina
de la CP4 EPSPS.

Los nuevos genes presentes en los OGM, segln
mdltiples estudios se encuentran en el contenido
estructural de los receptores en diferentes esta-
dos de conservacion y con posibilidades de inte-
grarse a la flora bacteriana y a tejidos, hecho que
de comprobarse con estudios independientes,
seria un peligro ya que se estaria manteniendo
intacto las posibilidades de alergenicidad y toxici-
dad, que en los estudios de Monsanto fueron
descartadas.
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Aspectos

Informe SENASAG

Observaciones

a) Sustancias expresadas (sustan-
cias distintas de acidos nucleicos)

? Evaluacion de la Toxicidad

? Evaluacion de la alergenecidad

a) Sustancias expresadas (sustancias distintas de acidos
nucleicos)

? Evaluacion de la Toxicidad

V Toxicidad comparada de la proteina CP4 EPSPS.
Indican que la proteina CP4 EPSPS no presenta ninguna
secuencia similar de aminoacidos con las toxinas de prote-
inas conocidas.

V Toxicidad oral aguda de la proteina CP4 EPSPS

En estudios de toxicidad aguda (en una sola vez), en rato-
nes muestran que no existe efectos toxicos causados por
la proteina CP4 EPSPS en estos animales.

V Toxicidad con soya RR y soya Convencional.

En la revisién bibliografica que realizaron, reportan que se
alimentaron ratas con ambos tipos de soya, concluyendo
que no se registraron diferencias significativas en el creci-
miento, valor alimenticio y la histopatologia de los 6rganos
inmunoldgicos entre los animales alimentados con ambas
dietas. No se detectd ninguna actividad toxica para el sis-
tema inmunoldgico de las ratas alimentadas con soya GM.

? Evaluacion de la alergenecidad

Indican que la proteina CP4 EPSPS no posee caracteristi-
cas de alergenos conocidos y no muestra analogia signifi-
cante con un alérgeno conocido. Ademas indica que esta
proteina es rapidamente digerida en condiciones similares a
la digestion humana.

a) Sustancias expresadas (sustancias distin-
tas de 4cidos nucleicos)

? Evaluacion de la Toxicidad.

Los documentos examinados no incluyen es-
tudios de toxicidad cronica o de largo plazo,
aspecto muy importante por que existen gru-
pos de poblaciones que consumen la soya
por largos periodos de tiempo. Solo se tiene
estudios con una sola dosis, donde vieron las
consecuencias en el lapso de unas pocas se-
manas, que es lo que hizo la empresa solici-
tante. El Unico estudio subcrénico realizado
por Monsanto solo reporta estudios histopa-
toldgicos solo de algunos 6rganos, y sus
pruebas de inmunotoxicidad solo se refieren
a algunos o6rganos linfoides y a niveles de an-
ticuerpos sin tomar en cuenta la funcionali-
dad y la capacidad inmunolégica.

? Genotoxicidad, alergenecidad o
Carcinogenecidad

Los estudios examinados tampoco evallan
la posibilidad de estos efectos por la soya
transgénica.
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Aspectos

Informe SENASAG

Observaciones

b)Anélisis de los compo-
nentes esenciales

¢) Evaluacion de los
metabolitos

d) Elaboracion del
alimento

? Evaluacion nutricional

Aspectos obviados en el informe
SENASAG:

b) Anélisis de los componentes
esenciales

¢) Evaluacion de los metabolitos

d) Elaboracion del alimento

? Evaluacién nutricional

Indican que no hay una diferencia
significativa en los niveles de consti-
tuyentes, nutrientes entre la soya
transgénica y la soya convencional o
su linea parental.

b) Anélisis de los componentes esenciales

Establecera si las sustancias nutricionalmente importantes o que pueden afec-
tar la inocuidad del alimento no han sufrido alteraciones que puedan tener
efectos nocivos para la salud humana. Los sitios elegidos para los ensayos
deben ser representativos de la gama de las condiciones ambientales a las
cuales se prevé que hade cultivarse las variedades vegetales en cuestion.

¢) Evaluacion de los metabolitos

Debe tomarse en cuenta la posibilidad de que se acumulen metabolitos que
podrian resultar nocivos para la salud humana. En casos que se identifi-
quen de los niveles de residuos o metabolitos en los alimentos, sera nece-
sario examinar las posibles repercusiones en la salud humana aplicando
procedimientos convencionales para establecer la inocuidad de tales meta-
bolitos.

d) Elaboracion del alimento

Debe considerarse los posibles efectos de la elaboracion de los alimentos.
Por ejemplo, se podria verificar alteraciones de la termoestabilidad de una
sustancia toxica endogena o la biodisponibilidad de un nutriente importante
después de la elaboracion; en el caso del aceite vegetal se debe suminis-
trar informacion sobre el procedimiento de extraccion y todas las etapas de
refinacion posteriores.

? Evaluacion nutricional

No muestran datos sobre vitaminas y micronutrientes. Se sabe que existe
un déficit importante en fitoestrégenos (agentes exdgenos moduladores del
metabolismos del calcio que confiere gran parte de su importancia al con-
sumo de soya), hecho que no fue reportado por los estudios examinados.

+ Todo lo anterior es particularmente importante para la poblacién infantil, para
la que en muchos casos su fuente nutricia depende de la soya.

+ También establecen la necesidad de que se realicen una serie de estudios
que conduzcan a resolver estas dudas. Tales estudios pueden ser realizados
para la poblacién de nuestro pais y en nuestro pais, ya que se tienen las
capacidades montadas y ademas laboratorios donde se pueden realizar estos
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Aspectos

Informe SENASAG

Observaciones

G) Otras consideraciones

a) Posible acumulacion de subs-
tancias importantes para la salud

humana

b) Uso de genes marcadores re-

sistentes a antibiéticos

Aspectos obviados en el informe SENASAG:

G) Otras consideraciones

a) Posible acumulacion de substancias importan-
tes para la salud humana

b)Uso de genes marcadores resistentes a anti-
bidticos

G) Otras consideraciones

a) La posible acumulacion de substancias importantes
para la salud humana

Por ejemplo, la soya transgénica tiene la caracteristica de
ser tolerante al herbicida glifosato, esto puede determinar
indirectamente la posible acumulacion de residuos del her-
bicida, metabolitos alterados de tales residuos, metaboli-
tos toxicos, contaminantes, u otras sustancias que puedan
afectar a la salud humana.

b) El uso de genes marcadores de resistencia a antibioticos
Al evaluar, la inocuidad de alimentos deben tomarse en
cuenta los siguientes factores:

1. El'uso clinico y veterinario del antibiético en cuestion
2. Sila presencia en el alimento de la enzima o proteina
que forma parte del gen marcador de resistencia al antibio-
tico comprometeria la eficacia terapéutica del antibiético
administrado por via oral.

? Otros estudios realizados

? Otros estudios realizados

Entre otros estudios revisados de manera docu-
mental, indican el de la Universidad de Urbino
“Carlo Bo” - Italia que reporta:

“Sus investigaciones hechas en ratones, revelaron
algunas modificaciones ultraestructurales (en par-
ticular, se observé alteraciones nucleares vy cito-
plasmaticas en células procedentes del higado,
pancreas y células testiculares) en aquellos ali-
mentados con soya genéticamente modificada
(transgénica) en comparacion con ratones que fue-
ron alimentados con una variedad silvestre de
soya. Sin embargo, no se detectaron signos de le-
siones patoldgicas en los ratones alimentados con

soya transgénica hasta los 18 meses de edad.”
En opinion de la doctora Malatesta: “una posible

causa representa la presencia de residuos de gli-
fosato en la soya transgénica, otra podria involu-
crar las bajas cantidades de fitohormonas
contenidas en la soya transgénica’.

? Otros estudios realizados

El siguiente reporte es de una de las revisiones bibliogra-
ficas utilizadas: “Ratones alimentados con trigo, cebada,
maiz, alfalfa, leche, minerales y soya transgénica (RR)
sufren modificaciones significantes en las células del
higado. Referencia: “Ultrastructural Morphometrical and
Immunocytochemical Analyses of Hepatocyte Nuclei from
Mice Fed on Genetically Modified Soybean”. Cell Struc-
ture and Function. Vol. 27 (2002) No. 4 pp.173-180 Otro
estudio cientifico reportado: “Ratas alimentadas con papa
y soya transgénica sufren de profundos trastornos gas-
trointestinales y hepaticos, respectivamente”.

Referencia: ISP News: “Meacher calls for enquiry into GM
safety”, Comunicado de prensa 5 de mayo de 2004,
(www.i-sis.org.uk)
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Aspectos

Informe SENASAG

Observaciones

? Evaluacion de la exposicion

Obviado en el Informe del SENASAG
? Evaluacion de la exposicion

? Evaluacion de la exposicion

Evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la ingestion probable de
agentes bioldgicos, quimicos y fisicos a través de los alimentos, asi
como de las exposiciones que derivan de otras fuentes, si fueran
pertinentes. Es necesario conocer la frecuencia en que el grupo des-
tinatario esta expuesto al peligro. Para determinados grupos desti-
natarios, la evaluacién de la exposicidn se realiza teniendo en cuenta
los modelos dietéticos locales y que por lo tanto “solo pueden efec-
tuarse en el lugar en cuestion”, ya que se trata de una medida de lo
que las personas introducen en los sistemas de su organismo.

? Caracterizacion del Riesgo

? Caracterizacion del Riesgo
Elaboran un cuadro en relacion a los
puntos que utilizaron para su analisis
realizando una estimacién cualitativa
del riesgo con sus respectivas obser-
vaciones.

? Caracterizacion del Riesgo

La estimacion cualitativa y/o cuantitativa, incluyéndose las incerti-
dumbres concomitantes, de la probabilidad que se produzca un
efecto nocivo, conocido o potencial, y de su gravedad para la salud
de una determinada poblacién, debera estar basada en la determi-
nacion del peligro, su caracterizacion y la evaluacion de la exposi-
cién. La evaluacion dell SENASAG se basa en los puntos utilizados,
donde se debe tomar en cuenta que se obviaron muchos aspectos
importantes en la evaluacion; que podrian desencadenar efectos
nocivos a una determinada poblacion.

Conclusiones

Hace referencia a Conclusiones de
otros Paises (Estados Unidos, Austra-
lia, Canadé, Unién Europea) referente
al uso de la soya transgénica tolerante
al glifosato evento 40-3-2, indicando
que no se tiene problemas con la ino-
cuidad de esta soya transgénica.

Se debe tomar en cuenta que estos paises ya realizaron la aproba-
cién de los transgénicos, también que todos estos paises forman
parte del grupo Miami que junto a grandes empresas cerealeras
promueven los transgénicos y leyes laxas para evitar responsabi-
lidad, por ofro lado quiere impedir la segregacion e identificacion
de los transgénicos y dejar afuera las consideraciones socioeco-
némicas.

Referencias bibliograficas

Las referencias bibliogréficas que
utilizaron son de la misma empresa
solicitante MONSANTO, de Canada,
Australia, Argentina, Japén, Suiza,
Uruguay.

Se evidencia que la bibliografia utilizada para evaluacion de la ino-
cuidad alimentaria de la soya transgénica, es exclusivamente de los
paises integrantes del Grupo de Miami que es un grupo de paises
creado a instancias de Estados Unidos durante las negociaciones
del Protocolo de Bioseguridad para impedir que se llegara a un
acuerdo que pusiera limites a la imposicion de los transgénicos en
el mundo. Sus miembros eran Estados Unidos, Canada, Australia,
Argentina, Chile y Uruguay. Japon es uno de los paises mas cerca-
nos a este grupo. Por lo que se puede ver que no existieron revisio-
nes documentales de investigaciones independientes.
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Conclusiones

La existencia de tres informes diferentes elaborados, uno por la Subcomision de Inocui-
dad Alimentaria (Universidad, SENASAG, Ministerio de Salud, Relaciones Exteriores y Des-
arrollo Sostenible); el segundo informe por el SENASAG vy el tercero por los representantes
del Ministerio de Salud y de la Universidad, demuestra la inexistencia de acuerdos sobre
la inocuidad de la soya RR y la utilizaciéon de una instancia gubernamental, el SENASAG
para forzar conclusiones al margen de criterios técnicos. La manipulacién ejercida es mas
evidente porque el mismo funcionario del SENASAG (Giovanni Cavalloti) firma dos infor-
mes contradictorios con conclusiones contrapuestas en menos de un mes.

El Codex Alimentario es una compilacién de normas, codigos de practicas, directrices y
recomendaciones para todos los paises, que orienta a la industria alimentaria y protege la
salud de los consumidores. Desempefia un papel de importancia en el comercio agroalimen-
tario, porque sus normas, pautas y recomendaciones, son reconocidas en el Acuerdo sobre
la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias y en el Acuerdo sobre Barreras Técni-
cas al Comercio de la OMC, por este motivo, a pesar de que sus normas no son vinculan-
tes, al ser reconocidas y aplicadas por la OMC se convierten en vinculantes de facto; por
tanto deben ser utilizadas de manera rigurosa. El SENASAG utilizé los documentos del
CODEX de manera incompleta, arbitraria y omitiendo aspectos esenciales de ambos.

El informe del SENASAG, es una revision bibliografica sin ningin analisis complementario
de laboratorio. La principal bibliografia utilizada fue de la Monsanto, en segundo lugar de
paises que no han ratificado el Protocolo de Bioseguridad y en tercer lugar informacion no
oficial. Un documento elaborado en base a tan escasa revisidon bibliografica no debid ser
utilizado para tomar una decisiéon con impactos sociales, en la salud humana, en el
ambiente, en los agroecosistemas, en el comercio y la economia del pais.

No se evalud el glifosato (Round Up Ready) componente indispensable del paquete técno-
l6gico; herbicida de accidn sistémica, presente en toda la planta y la semilla, por lo tanto
en toda la cadena alimentaria, por lo que los riesgos en la salud tanto de los que estan
expuestos, como los que consumen los productos tratados con glifosato, no podian ser
pasados por alto en una evaluacién responsable de los riesgos.
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CAPITULO 5

Los riesgos del Glifosato para la salud humana

La Corporacién Monsanto, patenté la marca Roundup Ready?’ a fines de la década del 60.
Se trata de un herbicida de amplio espectro, que elimina todo vegetal, incluyendo especies
lefiosas. La utilizacion del glifosato se incrementé exponencialmente con la produccién de cul-
tivos resistentes como la soya RR de Monsanto. A mediados de diciembre del 2000 empezo a
ser utilizado para erradicar cultivos de coca en el sur de Colombia; provocando graves proble-
mas en la salud de personas y animales, contaminacion de los suelos, aire y agua, destruc-
cion de cultivos alimenticios, muerte de animales de cria y peces, que constituyen la base de
la seguridad alimentaria de comunidades campesinas e indigenas, atentando contra la biodi-
versidad de la flora y fauna de la Amazonia.

Caracteristicas del glifosato:

e Se usa para matar plantas no deseadas como pastos anuales y perennes, hierbas de hoja
ancha y especies lefiosas,

e Es un herbicida sistémico (se aplica al suelo o al follaje y es absorbido y transportado a
toda la planta incluyendo sus raices y otros drganos subterraneos), funciona de manera
permanente.

e Actla como pre-emergente, debe utilizarse en terrenos sin cultivo. Pero en el caso de la
soya transgénica, se usa como post-emergente es decir, es posible aplicar el herbicida

27. Roundup Ready, una formulacion de glifosato conteniendo el surfactante POEA
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durante el crecimiento del cultivo para matar malezas, porque la soya transgénica RR es
resistente al herbicida (glifosato).

¢ No es selectivo, es decir, actla indiscriminadamente,

e Es de amplio espectro: tiene efectos toxicos sobre la mayoria de especies de plantas.

e Es altamente soluble en agua, practicamente insoluble en solventes organicos como el aceite.

e Es un acido, pero se usa comunmente en forma de sales, siendo la mas comun la sal iso-
propilamina de N-(fosfonometil) glicina, o sal isopropilamina?s.

5. 1 Mecanismo de accion del glifosato

El glifosato inhibe la sintesis de aminoacidos aromaticos??, que son: fenilalanina, tirosina
y triptéfano, interfiriendo en la sintesis de proteinas que son esenciales para el crecimiento
y sobrevivencia de las plantas.

En las plantas, bacterias y hongos existe una ruta metabdlica muy importante para la sin-
tesis de aminoacidos esenciales y otros productos; esta ruta se denomina la via del shikimato.
El herbicida glifosato actia inhibiendo la enzima3® 5 - enolpiruvilshikimato-3-fosfato sintaza
(enzima a la que cominmente se hace referencia como EPSPS); esta enzima es muy impor-
tante en la via del shikimato porque da paso a la sintesis de los aminoacidos fenilalanina,
tirosina y triptéfano, y estos a su vez, dan lugar a la produccion de ligninas3?, alcaloides3?, fla-
vonoides33 e isoflavonas3* (fitohormonas), ademas de algunos aminoacidos necesarios.

28. ALERTA VERDE 115. Las Fumigaciones si son Peligrosas. Septiembre 2001.

29. Aminoacido: son las unidades basicas para la sintesis de las proteinas. Tanto la secuencia de aminoacidos en una proteina, como la funcion de la proteina,
estan genéticamente determinadas. Aminoacidos Aromaticos: Aminoacidos cuyo grupo “R” o cadena lateral, contiene un grupo aromatico (derivado del benceno).
Como ejemplo se tiene la fenilalanina, tirosona, triptéfano.

30. Enzima: Una proteina que cataliza, o acelera, una reaccion bioquimica especifica sin cambiar la naturaleza de la reaccion.

31. Lignina: complejo aromatico (no carbohidrato); sus funciones son esenciales para la vida de las plantas. Por ejemplo, posee un importante papel en el transporte
interno de agua, nutrientes, metabolitos y proporciona rigidez a la pared celular.

32. Alcaloide: sustancia nitrogenada de origen vegetal, presenta notables propiedades fisiolégicas y toxicolégicas, que se ejercen fundamentalmente sobre el
sistema nervioso central y pueden ser usados como farmacos.

33. Flavonoides: pigmentos vegetales no nitrogenados; que cumplen la funcién de dar proteccion, facilidad de adaptacion y de generar ciertas ventajas a las
plantas frente a las diferentes condiciones del medio.

34. Isoflavona: conjunto de compuestos presente en algunos vegetales. Tiene principalmente propiedades fitoestrogénicas (contiene hormonas naturales) y
antioxidantes.

Foro Boliviano sobre Medio Ambiente y Desarrollo - FOBOMADE

85



Errores fatales en la evaluacién de riesgo de soya genéticamente modificada en Bolivia

Ruta Metabodlica de Shikimato

Fuente: University of Nebraska. http://croptechnology.unl.edu

5.1.1 Lugar donde cumple su funcién la enzima EPSPS: el Cloroplasto

El gen que codifica para la produccion de la EPSPS se localiza en el nlcleo de la célula, sin
embargo el sitio donde cumple su funcién esta enzima y donde tiene lugar la via metabdlica
del shikimato es el cloroplasto.

La estructura primaria de la EPSPS cuenta con un péptido de transporte3s adicional que
traslada a la enzima hacia el cloroplasto donde debera realizar su funcion. La funcion de la
enzima EPSPS es unir el shikimato-3-fosfato (S3P) con el fosfoenolpiruvato (PEP) para luego
formar el 5-enolpiruvilshikimato-3-fosfato (EPSP).

35. Péptido de transporte: Secuencia especial de aminoacidos que se encuentra al final de una proteina para guiarla al sitio donde es requerida dentro de la célula.
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Accion enzimatica de la EPSP sintasa

Fase 1 EPSPS se une a la S3P Fase 2 union el PEP

Fase 3 el nuevo producto es formado

Fuente: Hathan Wambaugh, Jeremy Steele y Leah Sandall.
University of Nebraska. http://croptechnology.unl.edu
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5.1.2 El mecanismo de accion del glifosato en plantas y el mecanismo de
resistencia en plantas transgénicas

Las estructuras quimicas del glifosato y del fosfoenolpiruvato (PEP) son muy similares,
el glifosato actiia como un inhibidor competitivo3¢ del PEP y se combina fuertemente al com-
plejo EPSPS-S3P formando el complejo EPSPS-S3P-glifosato. Sin embargo al igual que el
PEP el glifosato no presenta afinidad por la enzima aislada; es decir, por la EPSPS, si no su
afinidad es al complejo EPSPS-S3P. Debido a esto, una vez que el glifosato se combina con
dicho complejo, la enzima es virtualmente inactivada por lo que los aminoacidos aromati-
cos no pueden ser sintetizados. Esto es lo que le da al glifosato su caracter herbicida.

En las plantas transgénicas que incorporan resistencia al glifosato, el gen que codifica la
enzima que confiere la tolerancia al glifosato, es obtenido de una bacteria del suelo (Agro-
bacterium tumefaciens). La enzima EPSPS que proviene de esta bacteria presenta una
secuencia de aminoacidos ligeramente diferente a la EPSPS de las plantas. La diferencia en
la secuencia de aminoacidos evita que el glifosato pueda unirse al complejo EPSPS-S3P; sin
embargo permite que la enzima EPSPS catalice normalmente las reacciones de sintesis de
aminoacidos aromaticos. Por lo tanto, aquellas plantas que contienen la enzima EPSPS de
origen bacteriano pueden ser rociadas con glifosato sin que su absorcion afecte la actividad
de esta enzima resistente. Es decir, dichas plantas conservan su capacidad para seguir sin-
tetizando los aminoacidos necesarios para su crecimiento y desarrollo.

Debido a que las bacterias no presentan cloroplasto, la enzima EPSPS de origen bacte-
riano no tiene el péptido de transito requerido para que la enzima pueda realizar su funcion
en el cloroplasto. Por este motivo es que se introdujo, junto al gen EPSPS, otro gen para
codificar el péptido de transito proveniente de la petunia hibrida y de esta manera pueda
cumplir su funcion en la planta transgénica3’.

36. Inhibidor Competitivo: Una molécula con estructura quimica similar a la del sustrato (PEP), que normalmente es utilizado por una enzima. Esta
molécula inhibe la actividad enzimatica al competir directamente con el sustrato por ocupar los sitios activos de la enzima.
37. Library of Crop Technology Lesson Modules. http: //croptechnology.unl.edu/viewLesson.cgi.
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Funcién del glifosato con la enzima EPSPS de origen vegetal y bacterial

Fuente: Coruzzi and Last, Biochemistry and Molecular Biolgy of Plants, 2000.

5.2. Efectos del glifosato en la salud humana

Se reporta que el surfactante POEA38 , contenido en la formulacion del glifosato causa dafios
gastrointestinales, dafios al sistema nervioso central, problemas respiratorios y destruccion de
globulos rojos en humanos.

38. Substancia que se afiade para ayudar al glifosato a penetrar los tejidos de la planta. La formulacién herbicida mas utilizada (Round-up) contiene el surfac-
tante polioxietileno-amina (POEA).
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Los componentes del Roundup (nombre comercial del glifosato de Monsanto) provocan una
serie de sintomas de toxicidad aguda, que van desde irritaciones oculares hasta dafios ocula-
res irreversibles, alergias hasta alteraciones cutaneas, abortos, ulceraciones del tracto diges-
tivo, diarreas y reacciones alérgicas. Por este motivo la Agencia de Proteccién Ambiental de
EE.UU. (EPA) reclasificd los plaguicidas que contienen glifosato dentro de la clase II (alta-
mente toxicos), por ser irritantes a los 0jos. La Organizacion Mundial de la Salud, en varios
estudios con conejos, los calificd como “fuertemente” o “extremadamente” irritantes. El ingre-
diente activo (glifosato) esta clasificado como categoria I (extremadamente toxico).

La cantidad de Roundup (glifosato+POEA) requerida para ocasionar la muerte de ratas es
tres veces menor que la del glifosato puro. En cuanto a las formas de exposicidn, la toxicidad
de ambas presentaciones (glifosato puro, formulas compuestas) es mayor en casos de expo-
sicion dérmica e inhalatoria (exposicidon ocupacional), que en casos de ingestién3®.

5.2.1 Efectos del glifosato sobre células placentarias

Si bien el glifosato (Roundup) y otros productos similares fueron utilizados originalmente
para combatir malezas, “se han convertido en productos alimenticios, que son utilizados en
transgénicos, que pueden absorberlos sin que sean destruidos”, de acuerdo al bioquimico
Gilles-Eric Seralini¢®, quien luego de la comercializacion de transgénicos, incesantemente
exige estudios mas profundos sobre sus posibles impactos en la salud.

Gilles-Eric Seralini, junto con un grupo de cientificos de la Universidad de Caen (Francia),
sostiene que las células de la placenta humana son muy sensibles al Roundup, dentro de las
18 horas de su aplicacion, en concentraciones por debajo de las utilizadas por los agriculto-
res. El efecto aumenta con la concentracién y el tiempo de exposicidén o en presencia de com-
puestos potenciadores del Roundup, lo que explicaria los abortos y nacimientos prematuros
experimentados por trabajadoras rurales de los Estados Unidos.

39. Dr. Jorge Kaczewer, "Toxicologia del Glifosato: Riesgos para la salud humana", Universidad Nacional de Buenos Aires.
40. Gilles-Eric Seralini, miembro durante afios de la Comision Francesa de Genética Biomolecular y responsable de la preparacién de los archivos para las solici-
tudes de estudios de campo.
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Estos investigadores utilizaron para su estudio, lineas celulares de placenta humana en las
cuales se aplicé una dosis muy débil de Roundup que mostrd efectos toxicos y, aln en con-
centraciones muy débiles, alteraciones enddcrinas. Esto, para Gilles-Eric Seralini, podria
explicar los altos niveles de nacimientos prematuros y abortos observados en ciertos estudios
epidemioldgicos, que abarcan a mujeres agricultoras que utilizan glifosato. El efecto observado
por los investigadores es proporcional a la dosis, pero también al tiempo de exposicion.

Su equipo también ha estudiado los efectos comparativos del glifosato y el Roundup y ha
observado que el producto comercial Roundup es mas perjudicial que su principal ingrediente
activo aislado. Por consiguiente, la evaluacion de herbicidas debe tomar en cuenta la combi-
nacién con aditivos del producto.

5.2.2 La aromatasa y el balance hormonal

El glifosato tiene efecto en la aromatasa, una enzima que se encuentra en el hipotalamo
preodptico, compuesto del producto del gen CYP19 (Nelson 1998) y la nicotinamida adenosin
dinucleotido fosfato (NADPH reductasa), responsable de la conversion irreversible de andro-
genos a estrogenos, ayudando a la relacion normal de 50/1 que debe llevar el hombre, es
decir 50 veces de testosterona a 1 de estrdgeno. Niveles elevados de estrégeno pueden
llevar a desencadenar una andropausia (efecto del suministro inadecuado de hormonas en el
cuerpo del hombre, produciendo un profundo y amplio rango de sintomas).

Con la edad, la cantidad de la aromatasa aumenta, lo que desencadena la posibilidad de
perder el equilibrio entre la testosterona y el estrogeno. La aromatasa es considerada un fac-
tor involucrado en la sintesis del estrégeno (hormona femenina) por lo tanto participa en las
funciones psicoldgicas femeninas, también en la gametogénesis masculina (formacion de los
espermatozoides), la reproduccion y la diferenciacion del sexo, e incluso la formacion dsea“!.

Gilles-Eric Seralini y el grupo de cientificos de la Universidad de Caen comprobaron también
el efecto del Roundup en la aromatasa, (enzima responsable de la sintesis de los estrogenos),

41. Research Article Differential Effects of Glyphosate and Roundup on Human Placental Cells and Aromatase. Sophie Richard, Safa Moslemi, Herbert Sipahutar,
Nora Benachour, and Gilles-Eric Seralini, Laboratoire de Biochimie et Biologie Moleculaire, USC-INCRA, Université de Caen, Caen, France.
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en concentraciones mas bajas, no toxicas y también efectos en la enzima P450%2 ambas crucia-
les para la sintesis de hormonas esteroideas. El glifosato actla como disruptor enddcrino*® de
la actividad de la aromatasa y de los niveles de mARN#4. Concluyeron que es posible observar
en mamiferos, efectos enddcrinos y toxicos del Roundup y no solamente del glifosato*s.

5.2.3 Efectos del Glifosato sobre la division celular

El equipo de Robet Belle*® estudid durante varios afios el impacto del glifosato en célu-
las de erizos de mar (modelo utilizado para el estudio de las etapas tempranas de la gé-
nesis del cancer), demostrando que el Roundup interfiere en una de las etapas claves de
I a
division celular, alteraciéon que puede provocar cancer, de acuerdo a Robert Belle, quien,
resume los mecanismos de la génesis del cancer:

Durante la divisidon de una célula en dos células hijas, las dos copias de herencia genética,
en forma de ADN, pueden dar lugar a diversos y numerosos errores, hasta 50.000 por célula.
Es por ello que automaticamente se ponen en funcionamiento mecanismos de reparacion o
muerte natural de la célula (apoptosis); pero puede ocurrir que una de las células pueda
escapar a esas alternativas (muerte o reparacién) y perpetuarse a si misma de forma inesta-
ble, potencialmente cancerosa, en el largo plazo.

El equipo ha demostrado recientemente que el Roundup afecta a una de las “regiones de con-
trol” del dafo del ADN, si bien el glifosato solo, no tuvo efectos. “hemos demostrado que es un
factor de riesgo claro, pero no hemos evaluado la cantidad de formas de cancer potencialmente

42. Enzima P450: Cumple funciones detoxificadoras, eliminando sustancias exdgenas, es decir, sustancias que no son sintetizadas en el propio organismo. Entre
éstos: drogas, sustancias carcinogénicas, pesticidas, etc; también cumple funciones en el metabolismo endégeno, es decir, la degradacion de sustancias del pro-
pio organismo. Como ejemplos de éstos: esteriodes, sales biliares, vitaminas liposolubles (A y D), alcaloides enddgenos; esta involucrados en la sintesis de 6xido
nitrico gaseoso simple, usado, entre otras funciones, como toxina anti-patdgeno y en algunos organismos sirve como mecanismo de defensa ante el ataque de al-
caloides toxicos de plantas y les aporta, por lo tanto, un alimento abundante que no es apetecible por otros organismos.

43. Disruptor endocrino: Compuesto quimico, que una vez incorporado a un organismo interfiere con el sistema endocrino de alguna manera, alterando o interrum-
piendo las funciones normales de este sistema. Es decir afecta el equilibrio hormonal, tanto cualitativa como cuantitativamente.

44. EImARN (ARN mensajero) es el acido ribonucleico que contiene informacion genética procedente del ADN para utilizarse en la sintesis de proteinas, es decir
determina el orden en que se uniran los aminoacidos.

45. Environmental Health Perspectives Volume 113, Number 6, June 2005

46. Robert Belle. Centro Nacional de Investigacion Social de Roscoff (Francia), publicacion en Toxicological Science, diciembre de 2004.
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inducidas, ni el tiempo dentro del cual éstas se declararian”, de acuerdo al investigador. Una sola
gotita de Roundup podria afectar a cientos de células. Por otra parte, “la concentracion en agua
y frutas es mas baja, lo cual es algo tranquilizador” 4.

5.3 Efectos del glifosato en organismos vivos
5.3.1 Glifosato en Plantas

El glifosato, por ser un herbicida de amplio espectro, tiene efectos toxicos sobre la mayo-
ria de especies de plantas y puede ser un riesgo para especies en peligro de extincidon si se
aplica en areas donde ellas viven. De acuerdo con informacién de la EPA8, reportada por PAN*
Asia y el Pacifico, mas de 74 especies amenazadas en Estados Unidos pueden estar en riesgo
por el uso del glifosato. La misma fuente indica que dosis subletales (bajo del limite de mor-
talidad) de glifosato pueden incrementar la susceptibilidad de algunas plantas (por ejemplo en
manzana, cebada, soya, tomate) a enfermedades causadas por hongos.

El glifosato puede inhibir hongos benéficos que ayudan a las plantas a absorber nutrien-
tes y agua; por ejemplo, en un estudio inhibid la formacidén de nddulos fijadores de nitré-
geno. En dosis subletales puede interferir con algunos procesos metabdlicos en plantas;
en el fréjol puede inhibir la absorcion de potasio y sodio, y en esparragos puede reducir
la produccion de lignina.

El glifosato puede producir aberraciones cromosémicas en células de la punta de raiz de
cebolla. Este efecto sobre los cromosomas de las células de las plantas podria deberse al
surfactante (POEA).

5.3.2 Glifosato en animales

En estudios con animales se reportaron efectos secundarios a la irritacion gastrointestinal,
tales como menor consumo de alimento y menor ganancia de peso en ratas y perros, y diarrea

47. Robert Belle del Centro Nacional de Investigacion Social de Roscoff (Francia), publicacion en Toxicological Science, diciembre de 2004.
48. EPA: Agencia de Proteccion Ambiental de EE.UU.
49. PAN: Pesticide Action Network
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y pérdida de peso en el ganado (Cox, 1995; Dinham, 1999; Greenpeace, 1997; Moses, 1993;
Williams et. al., 2000)

En estudios de campo, poblaciones de pequefios mamiferos también se han visto afecta-
das a causa del glifosato, por muerte de vegetacion que ellos o sus presas utilizan para ali-
mentarse o protegerse.

El glifosato es téxico para algunos organismos benéficos como avispas parasitoides,
artropodos predadores, aireadores del suelo y formadores de humus; y para algunos
insectos acuaticos.

5.3.2.1 Peces y otros organismos acuaticos

El Roundup es unas 30 veces mas toxico en peces que el glifosato solo, llegando a ser de
extremada a altamente téxico en estos organismos acuaticos.

Hay factores que influyen en la toxicidad del glifosato y de productos que lo contienen
como a) la especie; b) la calidad del agua (el glifosato en aguas blandas puede ser unas 20
veces mas toxico para la trucha arco iris, que en aguas duras); c) la edad, por ejemplo, el
Roundup puede ser cuatro veces mas toxico para la trucha arco iris en estados juveniles que
en edades mayores; d) La nutricién (la toxicidad es mayor cuando los peces estan ham-
brientos); e) la temperatura (la toxicidad aumenta al elevarse la temperatura, siendo mayor
el efecto en especies acuaticas susceptibles a estos cambios).

Efectos subletales sobre peces también pueden ser significativos y ocurren a bajas con-
centraciones en el agua. Por ejemplo, en estudios con trucha arco iris y tilapia, concentra-
ciones equivalentes a la mitad y a la tercera parte de la concentracién letal causaron nado
erratico y la trucha también mostré dificultad para respirar. Los cambios de comporta-
miento alteran su capacidad de alimentacion, migracion, reproduccion y pierden capacidad
de defensa.
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5.3.2.2 Aves

El glifosato es moderadamente téxico para aves. Ademas de efectos directos puede tener
impactos indirectos porque mata plantas, puede causar cambios dramaticos en la estruc-
tura de la comunidad de plantas afectando las poblaciones de aves, porque ellas dependen
de las plantas para alimentarse, protegerse y anidar. Esto ha sido documentado con estu-
dios de poblaciones expuestas.

5.3.2.3 Lombrices de tierra

Un estudio en Nueva Zelanda mostrdé que el glifosato afecta significativamente el desarro-
llo y la sobrevivencia de una de las lombrices mas comunes en sus suelos agricolas. Aplica-
ciones cada 15 dias en dosis bajas (1/20 de la dosis normal) redujeron el crecimiento e
incrementaron el tiempo de madurez y la mortalidad.

5.4. Efectos del glifosato en el medio ambiente

5.4.1 Glifosato en el suelo

La vida media®° del glifosato en el suelo es alrededor de 60 dias (2 meses), segun la Agen-
cia de Proteccion Ambiental de EE.UU. (EPA), y hasta de 1 a 3 afios, segun estudios realizados
en Canada y Suecia. La EPA afiade que en estudios de campo, los residuos se encuentran a
menudo al afio siguiente (Dinham, 1998; Cox 1995).

5.4.2 Glifosato en agua

Su persistencia en aguas es mas corta que en suelos, por su capacidad de absorcion a par-

ticulas en suspensién como materia organica, mineral, sedimentos, y probablemente, por des-
composicién microbiana. En Canada se ha encontrado que persiste de 12 a 60 dias en aguas

50. Vida media: tiempo que tarda en desaparecer la mitad de un compuesto del ambiente.
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de estanques, pero persiste mas tiempo en los sedimentos del fondo. La vida media en sedi-
mentos fue de 120 dias en un estudio en Missouri, Estados Unidos. La persistencia fue mayor
de un afio en sedimentos en Michigan y en Oregon.

En el Reino Unido, la Welsh Water Company ha detectado niveles de glifosato en aguas
desde 1993, por encima de los limites permisibles fijados por la Union Europea. La Agencia de
Proteccion Ambiental de EE.UU. (EPA) ha encontrado que, exposiciones a residuos de glifosato
en aguas de consumo humano por encima del limite maximo autorizado de 0.7 mg/L, pueden
causar respiracion acelerada y congestion pulmonar, dafio renal y efectos reproductivos en
seres humanos (Dinham, 1999).

5.4.3 Contaminacion de alimentos

Investigaciones demuestran que el glifosato penetra en las partes de las plantas que se
usan como alimento. Por ejemplo, se ha encontrado glifosato en fresas, moras azules, fram-
buesas, lechugas, zanahoria y cebada después de su aplicacidn. Incluso se han encontrado
residuos de glifosato en lechuga, zanahoria y cebada, sembrados un afio después de que el
glifosato fue aplicado (Dinham, 1999).

Puede que se encuentren residuos de glifosato sobre forraje y alimento animal, en rifiones,
carne, leche y huevos. Los residuos son estables hasta por un afio en materiales de plantas y
en agua y hasta dos afios en productos almacenados para animales. Los residuos de glifosato
pueden presentar riesgos para los consumidores®t.

6. Conclusiones

1. La inexistencia del analisis de los riesgos del glifosato en la evaluacion ambiental, en la
evaluacion de inocuidad alimentaria y en la inexistente evaluacion econdmica demuestra
la falta de conocimiento y las limitantes en las capacidades técnicas de los responsables
de la Evaluacion de Riesgos, en el mejor de los casos, o en su defecto la manipulacion de
todo el proceso por decisiones predeterminadas.

51. ALERTA VERDE 115. Las Fumigaciones si son Peligrosas. Septiembre 2001.
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2. Los reportes sobre los riesgos y efectos causados por el glifosato, como son irritaciones
dérmicas, oculares, formacion de Ulceras, malestares gastrointestinales e incluso la alte-
racién de procesos muy importantes como son los mecanismos hormonales y reproduc-
tivos en seres humanos son datos que salen a luz dia a dia. No se puede tomar una
decisién sobre un paquete tecnoldgico obviando la mitad del paquete, precisamente la
que origina los riesgos directos mas inmediatos, pero también tiene efectos de desenca-
denante o determinante de otros impactos asociados.

3. El glifosato es un herbicida que se usa en Bolivia desde hace varios afios atras, como pro-
ducto entre las cosechas. Esto implica que ya se han generado resistencias de malezas, por
lo que su efecto serd menor que si se utilizara por primera vez. Esto tiene implicaciones
economicas, ya que obligara a utilizar dosis mas y mas elevadas, a medida que se incre-
mente la resistencia de las malezas, lo cual tiene implicancias econdmicas no evaluadas.

4. Los efectos sobre la biodiversidad de un pais como Bolivia, considerado entre los cinco pa-
ises megadiversos del mundo, del uso indiscriminado de glifosato, deben ser evaluados
con responsabilidad y criterios técnicos debidamente respaldados y fundamentados, dado
que se han senalado los efectos sobre suelos, flora, fauna y agua, que van mas alla del
agroecosistema tomado como escala de analisis en la evaluacion ambiental.

5. La salud de los consumidores bolivianos, particularmente los nifios expuestos al con-
sumo diario de soya debe ser tomada en cuenta como uno de los pilares fundamenta-
les de las nuevas politicas gubernamentales, ya que se compromete el futuro del pais.
No se puede jugar con la salud de los nifios bolivianos. Es tiempo de que se aplique el
Principio de Precaucion en decisiones de la trascendencia de la autorizacién de trans-
génicos tal como ha comprometido el Programa del Gobierno actual: “Bolivia Digna
Soberana y Productiva para Vivir Bien”.
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Capitulo 6

Evaluacion socioeconomica:
Aspectos que no fueron analizados

Uno de los cuestionamientos mas importantes efectuados a todo el proceso de aproba-
cién de la soya transgénica es la falta de una evaluacion econdmica que permita contar con
un argumento sélido para analizar si valia la pena asumir todos los riesgos inherentes a la
semilla transgénica a cambio de algin beneficio econdmico importante, ya sea para los
agricultores, los industriales, los consumidores, o el comercio del pais. De lo contrario se
favorecen solo los beneficios para la empresa solicitante o alguno de sus socios.

6.1. Riesgos de mercado
Entre los riesgos econdmicos de la soya transgénica deben mencionarse:

e Requerimientos de etiquetado, dificultades e incremento de costos.

e Preferencias de los consumidores por productos convencionales que determinan la demanda.

e Incremento del diferencial de precios entre producto convencional y transgénico.

e Cotizacion del mercado en base a producto convencional, penalizacién en el precio del
transgénico.

Segun los soyeros crucefios, durante el 2003 y 2004 se presentaron nuevas oportunidades de
mercado para la soya boliviana, muy importantes porque mantener las preferencias arancelarias
de la Comunidad Andina de Naciones (CAN) se ha tornado muy dificil, con la firma del Tratado
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de Libre Comercio (TCL) de Colombia y Peru, porque la misma CAN esta en crisis y porque los
paises de la CAN no siempre cumplen con los aranceles diferenciados, lo que lleva al pais a per-
manentes reclamos. Ademas, el principal comprador de soya boliviana, Venezuela, ha sefialado
claramente su intencién de comprar soya convencional de los pequefios productores bolivianos.

A inicios del 2005 Bolivia era el Unico pais productor de soya de Sudamérica que no habia
autorizado la siembra comercial de soya transgénica. En el caso de Brasil, este pais tiene dos
grandes zonas soyeras, una en Rio Grande do Sul, con el 70% de soya transgénica y otra en
Matto Grosso que se mantiene libre de transgénicos y cuya produccion esta dirigida a los mer-
cados de Japdn y China, en este caso para consumo humano, con mejores precios que la soya
transgénica de Rio Grande do Sul. Los chinos iniciaron negociaciones con ANAPO>2 sefialando
su preferencia por soya convencional, aunque no se habia llegado a acuerdos por un mejor
precio, segun funcionarios de ANAPO. China es el mayor demandante a nivel mundial, y tam-
bién es el centro de origen de esta oleaginosa, también es el pais que tiene la ley de Biose-
guridad mas rigida del mundo, por lo que, a pesar de que su gran demanda interna le obliga
a comprar en parte soya transgénica para la produccion de aceite, sus esfuerzos se orientan
a la busqueda de soya convencional para el consumo humano y por el temor de que las semi-
llas transgénicas puedan contaminar sus variedades originarias como centro de origen.

Bolivia ocupa el 8° lugar entre los paises productores de soya y el 5to entre los exporta-
dores. A nivel regional se encuentra después de Brasil, Argentina y Paraguay.

En abril del 2005, con la autorizacion a la empresa Monsanto, el pais perdié oficialmente
su condicion de pais productor de soya convencional. Este es un impacto que debe ser cuan-
tificado en términos de oportunidades de negocios.

Frente a la 3ra Reunion de las partes del Protocolo de Bioseguridad (COP3) llevada a cabo
en Curitiba en marzo del 2006, el Viceministerio de Biodiversidad, Recursos Forestales y Medio
Ambiente, a solicitud de las organizaciones sociales, convoco a una reunion para consensuar

52. ANAPO: Asociacidn Nacional de Productores de Oleginosas y Trigo.
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las posiciones que llevaria el pais, en la que estuvo presente la representante de ANAPO. En
la reunion se discutio si el pais llevaba la posicion por el “Contiene” o “Puede contener” para
los embarques transfronterizos de transgénicos, que fue el debate principal en la COP3. La
representante de ANAPO insistid en que la posicién del pais deberia ser el “Puede contener”
alegando que la otra posicion demandaria costos elevados en analisis de soya que los produc-
tores no estaban en condiciones de asumir, tomando en cuenta las dificultades de mercado
presentadas por la pérdida del mercado colombiano. Todos los demas representantes en la
reunion acordaron que el pais deberia no solo votar sino liderizar a los paises sudamericanos
para que se adopte el “Contiene” y se exija a los exportadores toda la informacion necesaria
para que se puedan tomar todas las medidas de gestion de riesgo de los embarques de trans-
génicos. Ademas se senaldé a ANAPO, que en el procedimiento de evaluacion de riesgos para
la autorizacion de soya RR, estas consideraciones debieron haber sido analizadas y cuantifi-
cadas, pues por un lado la firma del TLC con los paises andinos estaba en proceso y por el otro,
al haber ratificado el Protocolo de Bioseguridad que establece que los transgénicos son dife-
rentes y por tanto deben ser diferenciados, el pais debe cumplir con las medidas de informa-
cion y etiquetado que los paises parte del Protocolo acuerden. De haberse mantenido sin
aprobar la soya RR, Bolivia no tendria necesidad alguna de cumplir con tales medidas.

En consecuencia, la omisién de la evaluacién econdmica, establecida en el Reglamento de
Bioseguridad ha llevado a la omision de la evaluacion de los siguientes riesgos de mercado:

e Implicaciones de la pérdida de ventajas comparativas de la soya boliviana, por ser conven-
cional, frente a la probabilidad de reducir costos (por reduccion en el nimero de herbicidas).

e La posibilidad de que los mercados andinos actuales pongan trabas a la soya transgénica
o al menos pretendan precios inferiores. Ya hubieron antecedentes de que cargamentos
bolivianos fueron detenidos en Ecuador por sospecha de ser transgénicos.

e El riesgo que implica la dependencia de los agricultores a una sola empresa para la pro-
visién de semilla, el incremento en el costo de ésta.

e El efecto que tendran sobre los agricultores bolivianos y los exportadores (lecitina de soya
a Holanda de IOL - Industrias Oleaginosas S.A.), las nuevas exigencias de etiquetado y
trazabilidad (costo adicional) que deberan ser asumidas no solo por el agricultor que siem-
bre transgénicos sino también por aquel que no la siembre quien debera demostrar que
su cultivo no ha sido contaminado.
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6.2. Reduccion de costos y resistencia de malezas

La posibilidad de reducir costos de produccion con el uso de la soya RR depende de la apli-
cacién del herbicida glifosato y de su capacidad de control de malezas. Ello a su vez, depende
de una serie de variables como suelo, clima, composicion de malezas, presencia de enferme-
dades, sequias e inundaciones, aplicaciones de los herbicidas, etc. Por ejemplo si una enfer-
medad muy agresiva como la roya asiatica causa dafios severos al cultivo, el efecto del
paguete tecnoldgico soya RR-glifosato serd nulo en el objetivo de reduccién de costos. Otro
ejemplo es la mayor vulnerabilidad de la soya RR a la sequia, reportada en los Ultimos afos.
Al mismo tiempo, la capacidad de controlar malezas con las aplicaciones de glifosato depen-
dera en gran medida de la resistencia existente en las malezas y del nimero de aplicaciones.
En sitios donde se usa por primera vez evidentemente su capacidad de eliminar todas las hier-
bas sera mayor que donde ya se viene utilizando por afios, como es el caso de Santa Cruz.

Hay que recordar que el glifosato es un herbicida pre-emergente, es decir que debido a su
capacidad de matar todo vegetal, solo se utiliza entre cosechas. La soya RR tiene un gen que
le permite degradar el principio activo del herbicida y por lo tanto tolerar ciertas dosis de gli-
fosato, mientras que las malezas son eliminadas.

Sin embargo, diferentes estudios®3, reportan la imposibilidad de establecer de manera con-
cluyente dicha disminucion de costos, por la dependencia de multiples factores.

6.3. Resistencia de malezas

Se define como resistencia a la habilidad hereditaria de una poblaciéon de malezas de so-
brevivir y reproducirse luego de ser expuesta a una dosis de herbicida a la cual era origina-
riamente susceptible. La resistencia de malezas a herbicidas es un proceso por el cual, a través
de una alta intensidad de seleccidn, escasos biotipos resistentes -presentes en una poblacién
susceptible- se vuelven mayoritarios, convirtiéndose la poblacion en resistente.

53. CEPAL, BENBROK, ABLIN y GAO.
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El reiterado uso de herbicidas en un mismo predio hace que la presion de seleccién actie como
un filtro que elimina a las plantas susceptibles, dejando que sobrevivan solo las resistentes.

El tema de la resistencia de las malezas a los herbicidas es realmente complejo y si bien la
resistencia puede ser demorada, su desarrollo es practicamente inevitable.

Como estrategia general para demorar la aparicion de resistencia se recomienda el empleo de
los herbicidas en las situaciones en las que sea estrictamente necesario, la combinacion en lo po-
sible del control quimico con métodos mecanicos y/o bioldgicos de control de malezas, la rota-
cién y mezcla de herbicidas con diferentes sitios de accién y la rotacién de cultivos de verano e
invierno, que permitirian ampliar el espectro de malezas controladas y las medidas de control uti-
lizadas. Todo ello se contrapone al uso de soya RR adaptada para resistir a un Unico herbicida,
cuyas dosis deben ser elevadas continuamente por la aparicion de malezas resistentes.

En consecuencia, otro factor no evaluado es el incremento de uso de glifosato por la gene-
racion de resistencia de malezas desde el primer afio de cultivo.

6.4. Soya transgénica RR en variedades argentinas

La produccidn de soya boliviana utiliza alrededor de 20 variedades convencionales diferen-
tes de soya adaptadas en Bolivia desde hace 40 afios por el CIAT y en épocas mas recientes
por semilleras o instituciones con programas de mejoramiento genético como SEMEXA, ANAPO
y otros. Se trata de variedades originalmente brasilefias, de la regién de Matto Grosso do Sul.
Si bien en el pasado se han probado variedades argentinas, por tratarse de clima y suelos di-
ferentes, estas variedades no han tenido éxito.

Las variedades que fueron probadas durante las pruebas de campo fueron todas argen-
tinas, con el gen de resistencia a glifosato incorporado. Ya en el informe de las pruebas
realizadas se puede observar el menor rendimiento de estas variedades en comparacion
con los testigos convencionales, si bien no hubo analisis estadistico y tampoco analisis de
rendimiento. Por lo tanto era de esperarse el desastroso comportamiento de la soya RR en
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su primer afio de siembra, calificado como el afio record en peor productividad por los
propios representantes de ANAPO.

Al no haberse realizado el analisis econdmico, no se pudo comparar el beneficio esperado
de reduccién de costos (si es que existe, y bajo qué condiciones) con la disminucién esperada
del rendimiento por tratarse de variedades argentinas y por el gasto energético celular que
conlleva la degradacién del glifosato por la planta, energia que en otro caso seria destinada al
crecimiento y productividad.

A lo anterior hay que agregar el mayor costo de la semilla transgénica, una vez pase la
etapa de promocion, en la que inclusive se ha regalado este insumo.

6.5. Costos de la soya boliviana

Los costos de transporte constituyen el mayor porcentaje del precio final del producto
boliviano, tal como se aprecia en los graficos a continuacion:

Costos comparativos de produccion de soya

. . L. Administracion
Pais Costos directos de produccion Total
y costos de transporte
US$/ha | Rendimiento |  US$/tm US$/tm US$im
Argentina 183,4 34 53,9 49,8 103,7
Bolivia 182 2,1 86,7 79 165,7
Brasil 267 2,7 98,9 23,1 122
USA 221 24 92,1 18 110,1

Fuente: Kreidler, Rodriguez, Rocha, Antelo. 2004

Como puede verse en el cuadro, los costos de produccidén son relativamente bajos en
Bolivia. Aunque el rendimiento no es comparable al de la Argentina, aun cuando se alcan-
zase esos rendimientos, la soya boliviana seguiria siendo mas cara por los costos de trans-
porte. Estos incorporan el transporte desde los centros de producciéon a los centros

Foro Boliviano sobre Medio Ambiente y Desarrollo - FOBOMADE 105



Errores fatales en la evaluacién de riesgo de soya genéticamente modificada en Bolivia

industriales, generalmente por caminos secundarios en pésimo estado; el transporte desde
los centros industriales a los mercados nacionales e internacionales, la ineficiencia del trans-
porte interno y los fletes diferenciados que cobran los paises vecinos.

Por lo tanto, poner todos los esfuerzos por lograr una insegura reduccion de costos por con-
trol de malezas con soya RR, cuando los problemas de la estructura de costos apuntan a las
necesidades de mejorar los servicios internos, las negociaciones internacionales para el trans-
porte de cargas bolivianas y la infraestructura de transporte nacional, departamental y local,
no parece responder a una necesidad nacional, sino nuevamente, a necesidades de lucro de
actores muy puntuales, involucrados en el comercio de semillas transgénicas.

En consecuencia, otro factor no evaluado es la incidencia de la reduccién de costos que se
lograria con la soya RR en la estructura de costos de produccion y transporte de la soya boliviana
y las alternativas de reducir esos costos con otras medidas mas efectivas y con impacto directo.

6.6. Dependencias

La generacion de dependencia de los agricultores es otro de los riesgos de la introduccion
del paquete tecnolégico. En paises como Estados Unidos, las companias han exigido la firma
de contratos que estipulan que solo se puede utilizar el herbicida de la empresa duefia de la
patente de la semilla, ya que estas estarian disefiadas para resistir solo a su producto. Tales
contratos también prohiben a los agricultores guardar semillas para la siguiente cosecha vy
preveen el cobro de royalties (regalias) a través de las industrias que compran la produccion
o de sus propias organizaciones. En el caso brasilefio, las organizaciones de agricultores,
similares a ANAPO, reciben un porcentaje de las regalias a cambio de encargarse del cobro.
Este también podria ser el caso de Bolivia, ya que ANAPO facilita silos y servicios de acopio y
el agricultor no puede comercializar su produccion sin estos servicios.

Por lo mencionado, no ha sido evaluado el monto de regalias a ser cobradas a los agricul-
tores y su incidencia en la estructura de costos. Tampoco las consecuencias de la dependen-
cia de los agricultores de los proveedores de semillas.
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6.7. Conclusiones

1.

La omisidon de la evaluacién econdmica, establecida en el Reglamento de Bioseguridad, ha
llevado a la omision de la evaluacion de los siguientes riesgos de mercado:

e Implicaciones de la pérdida de ventajas comparativas de la soya boliviana, por ser
convencional frente a la probabilidad de reducir costos (por reduccién en el nimero
de herbicidas).

e La posibilidad de que los mercados andinos actuales pongan trabas a la soya transgé-
nica o al menos pretender precios inferiores. Ya hubieron antecedentes de que carga-
mentos bolivianos fueron detenidos en Ecuador por sospecha de ser transgénicos.

e El riesgo que implica la dependencia de los agricultores a una sola empresa para la pro-
visién de semilla, el incremento en el costo de ésta.

e El efecto que tendran sobre los agricultores bolivianos y los exportadores (lecitina de
soya a Holanda de la Empresa IOL), las nuevas exigencias de etiquetado y trazabilidad
(costo adicional) que deberan ser asumidas no solo por el agricultor que siembre trans-
génicos sino también por aquel que no la siembre quien debera demostrar que su cul-
tivo no ha sido contaminado.

. Otro factor no evaluado es el incremento de uso de glifosato por la generacién de resis-

tencia de malezas desde el primer afio de cultivo.

. Al no haberse realizado el analisis econémico, no se pudo comparar el beneficio esperado

de reduccion de costos (si es que existe y bajo qué condiciones) con la disminucion es-
perada del rendimiento por tratarse de variedades argentinas y por el gasto energético
celular que conlleva la degradacion del glifosato por la planta, energia que en otro caso
seria destinada al crecimiento y productividad.

. No ha sido evaluado el efecto del pago de la regalia tecnoldgica a ser cobrada a los agri-

cultores y su incidencia en la estructura de costos. Tampoco las consecuencias de la de-
pendencia de los agricultores hacia el paquete herbicida-semilla ni las condiciones en que
la Empresa Monsanto establecera exclusividad de uso del herbicida y semilla (contratos),

. Por norma general no se deberian introducir semillas con valor agrondmico inferior al de

las semillas en uso, tal como lo demuestran los resultados de rendimientos inferiores de
las variedades transgénicas obtenidos en los ensayos del Programa Nacional de Semillas.
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Capitulo 8

Transgénicos en Bolivia: participacion social

8.1 Transgénicos y organizaciones sociales

Actividades con transgénicos en Bolivia han sido reportadas desde 1994, antes de la apro-
bacién del Reglamento de Bioseguridad. Ese afio, Proinpa probo sin éxito en la Estacién Expe-
rimental de Toralapa, treinta clones transgénicos de papa de la variedad Desirée con tolerancia
al frio, que fueron comparados con Desiree y Waycha convencional®4.

Las organizaciones sociales, plataformas y redes tematicas se han involucrado activa-
mente en el proceso de evaluacién de riesgos de organismos genéticamente modificados,
desde la implementacion del Reglamento de Bioseguridad, aprobado en julio de 1997.
Dicho involucramiento no se ha dado a través de mecanismos formales de participacion,
inexistentes en la normativa, sino a través de debates publicos, pronunciamientos, arti-
culos y notas en los medios de prensa, la inclusién del tema en la agenda de asambleas y
congresos, movilizaciones, en el ejercicio del derecho a la informacion establecido en la Ley
de Medio Ambiente y en el Reglamento de Bioseguridad, enviando notas argumentadas y
peticiones e inclusive recursos legales.

El trabajo que realizaron las organizaciones ecologistas durante los primeros afios®s se con-
centré fundamentalmente en tratar de acceder e intercambiar informacion hacia los miembros

54. Nelson Estrada Ramos. 2000. La Biodiversidad en el mejoramiento genético de la papa. CIP-IPGRI-PRACIPA-IBTA-PROINPA-COSUDE-CID. La Paz.
55. Transgénicos en Bolivia, luchas, derrotas y victorias. 2005. FOBOMADE.
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del Comité de Bioseguridad, quienes recibian Unicamente la informacion de la empresa solici-
tante (Monsanto). Tratdndose de funcionarios gubernamentales de diferentes ministerios, con
excepcidon de dos miembros universitarios, sus conocimientos sobre los organismos genética-
mente modificados eran muy limitados, en la mayoria de los casos, se trataba de su primer
contacto con el tema, por lo que apreciaban los esfuerzos realizados.

Por su parte, las autoridades que dirigian las reuniones habian iniciado contactos con la
empresa Monsanto y el gobierno argentino. De esta manera, como fase preparatoria para
la primera reunién se llevaron a cabo eventos sobre biotecnologia y posteriormente el
Comité sesiond con asesores argentinos que trabajaban para el gobierno de su pais®®.

8.2 Papa transgénica, la moratoria

Las primeras solicitudes fueron autorizadas rapidamente. Se trataba de soya y algodén
transgénico destinados al agronegocio crucefio, pero al cabo de un afio, cuando fue presen-
tado el primer informe de las pruebas de campo con soya RR, los miembros del Comité no se
animaron a aprobarlo, por lo que autorizaron nuevas pruebas en las siguientes campafias agri-
colas. Al mismo tiempo, fue presentada la solicitud de Proinpa para pruebas de campo de papa
transgénica resistente a nematodos. Esto detond una serie de reacciones de organizaciones
campesinas. porque en este caso se trataba de probar un transgénico en su centro de origen,
con todas las condiciones usuales de bioseguridad adversas, como la existencia de parientes
silvestres, los porcentajes de polinizacion, la diversidad de especies, razas y clones, pero sobre
todo enfrentaba a organizaciones campesinas andinas, cuyos conocimientos y saberes en el
manejo de cultivos y semillas estan relacionados con su cultura y territorio.

Por estos motivos, al movimiento de resistencia se sumaron organizaciones campesinas
locales, redes nacionales, instituciones académicas y de productores ecoldgicos, todas las cua-
les fueron parte de diferentes acciones y pronunciamientos con un alto nivel de informacion, que
no pudieron evitar la aprobacién de las pruebas, pero si lograron que la solicitante, la Fundacion
Proinpa, desista publicamente, argumentando que se estaba dafiando su imagen institucional y

56. Ver actas de la Segunda y Tercera Reunion del Comité Nacional de Bioseguridad con la participacion de Ménica Pequefio Araujo de INASE-CONABIA-Argentina
y Perla Godoy, Secretaria Técnica de CONABIA, Secretaria Nacional de la Argentina, Asesora del VMARNAF-DGB y del Comité Nacional de CNB.
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la de su equipo, que incluye investigadores muy conocidos. De cualquier manera el asunto intro-
dujo el tema de los transgénicos en el debate publico y en la agenda de las organizaciones cam-
pesinas, las que, en una de las movilizaciones mas largas realizada el 2000, lograron la moratoria
temporal a las pruebas con transgénicos. El Decreto Supremo 25929 tuvo vigencia desde el 2000
hasta el 2003, afio en que, habiendo fracasado todos los intentos de abrogarlo, los funcionarios
de la Direccion de Biodiversidad hicieron una reinterpretacion legal autorizando la tercera prueba
de campo con soya RR, eludiendo el procedimiento. (Reunion del Comité, Registro Publico,
periodo de consulta, informe del Comité). A partir de ello, se sucedieron las solicitudes no solo
para la aprobacidon de soya transgénica a través de diferentes solicitantes para el mismo evento,
pero con la diferencia de que ya eran organizaciones nacionales como FUNDACRUZ y ANAPO y
también fueron presentadas solicitudes para maiz, aunque esto se mantuvo en el mayor secreto.

8.3 Nuevas estrategias gubernamentales para la aprobaciéon de soya RR

Después de un periodo de marchas, debates, encuentros y seminarios, las organizaciones
reunidas en la Plataforma Bolivia sin Transgénicos concentraron sus esfuerzos en el proceso de
consulta de la solicitud de FUNDACRUZ, la filial en Bolivia de la Fundacion Matto Grosso, de
Blairo Maggi, el magnate brasilero del agronegocio.

Los fundamentos de oposicion emitidos, asi como los pronunciamientos de las diferentes
organizaciones de la Plataforma, impidieron la aprobacion de esta solicitud, pero la estrategia de
los promotores en complicidad con las autoridades de entonces, incorporé diferentes opciones.
Entre estas se incluyd un proceso de capacitacion a los miembros del Comité de Bioseguridad,
en realidad un proceso de ablandamiento a través de talleres y cocteles, la contratacion de una
experta costarricense para elaborar un proyecto de Ley de Bioseguridad, el intento de cambiar a los
miembros del Comité que cuestionaban la aprobacion de solicitudes, la estrategia de comunicacién
en los medios, la agilizacion del procedimiento, la nueva imagen de apertura que contrastaba con
las actitudes de afios anteriores, las negociaciones por el TLC en las que se propuso la adopcidon de
UPQV 91 vy las patentes sobre formas de vida y finalmente el proyecto de Ley de Semillas.

En ese contexto fueron introducidos al Comité: una nueva solicitud de ANAPO para prue-
bas a mayor escala con el fin de evaluar aspectos econémicos, y el informe del Tercer Ensayo
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de campo de la Monsanto. Mientras se discutia la solicitud de FUNDACRUZ, fue aprobada ra-
pidamente la solicitud de ANAPO, con muchas observaciones y lo mas grave, fue aprobado el
Informe del Tercer Ensayo de Campo de Monsanto, dando via libre a la siembra de soya RR
(Resolucidon Administrativa VRNMA 16/2005). A los pocos dias fue aprobada la comercializa-
cion y uso en bebidas y alimentos de soya RR (Resoluciéon SENASAG 44/2005), a pesar de la
resistencia inicial del Ministerio de Salud, doblegada por amenazas y presiones laborales. Estas
aprobaciones fueron realizadas en la gestion del Viceministro Carlos Roca Avila como Autori-
dad Competente del Ministerio de Desarrollo Sostenible siendo el Director General de Biodi-
versidad Jorge Mariaca que presidio las reuniones del Comité de Bioseguridad.

A su vez el Dr. Juan Tonelli Justiniano, Director General Ejecutivo del Servicio Nacional de
Sanidad Agropecuaria e Inocuidad Alimentaria SENASAG-MACA, firmo la Resolucion para el uso
irrestricto de soya transgénica.

8.4 Rechazo al maiz Bt

En Junio del 2005 tras un nuevo cambio de gobierno, por las movilizaciones sociales, la
nueva autoridad competente, la viceministra Marianela Hidalgo, consciente de lo que signifi-
caria la aprobacién de pruebas de campo con maiz transgénico, observé el procedimiento de
solicitud de pruebas de campo con maiz transgénico de Dow Agro Sciences, devolviéndolo por
omisiones procedimentales.

En fecha 14 de noviembre de 2005, el Viceministerio de Recursos Naturales y Medio Ambiente pro-
mulgd la Resolucién Administrativa VRNMA N° 135/05 que en su articulo segundo resuelve:“Rechazar
toda solicitud sobre introduccion de maiz genéticamente modificado al territorio nacional, para la
realizacion de pruebas de campo, siembra, produccion o liberacion deliberada en el medio ambiente”,
con lo que cerrd toda posibilidad de realizar las pruebas, pero ademas abrié un campo de fiscaliza-
cion y monitoreo tanto para las autoridades como para las organizaciones sociales y ecologistas. Esta
resolucién fue ampliamente difundida a nivel nacional e internacional incluso por investigadores como
Ignacio Chapela (GMWATCH.ORG), la primera persona que reportod la contaminacion de maiz transgé-
nico en México. También fue solicitada y utilizada por activistas de México (Greenpeace México), que
se encontraban luchando para evitar la aprobacion de pruebas en su pais.
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8.5 Otros aspectos relacionados que no fueron aprobados.

El proyecto de Ley de Semillas, cuyo anteproyecto fue elaborado por el Programa
Nacional de Semillas PNS, que pretendia elevar de rango la Resolucion Ministerial No
040 del 2 de abril del 2001, la misma que establece la estructura del PNS, basada en
derechos de propiedad exclusivos. Dicho anteproyecto pretendia operativizar el Acuerdo
de la Unién para la Proteccion de Nuevas Variedades Vegetales UPOV, en su version
1991, que elimina las excepciones para utilizar libremente semillas para agricultores e
investigadores, restringiendo el derecho del agricultor de guardar semilla para su pré-
xima cosecha. Bolivia esta adherida a UPOV 78, mediante Ley No 1968. Las moviliza-
ciones campesinas impidieron la aprobacién del anteproyecto de Ley. A pesar de ello,
el 17 de mayo del 2005, la mencionada Resolucion Ministerial fue aprobada como
Reglamento para la Proteccién de las Obtenciones Vegetales, incorporada al articulo
13 del Decreto Supremo 28152 que ademas entrega la administracion del régimen sui
generis de obtencién de variedades vegetales al Ministerio de Asuntos Campesinos y
Agropecuarios, el 2005, la mencionada resoluciéon fue elevada a rango de decreto.

El TLC andino con EUA, en cuyas negociaciones Bolivia participaba como observador y
dado que el 2005 fue aprobada la nueva Ley de Hidrocarburos, EUA decidié no aceptar al
pais como negociador pleno y posteriormente el nuevo gobierno dejo claro que no tenia
intencién alguna en firmar un TLC con EUA. Las negociaciones del TLC incorporaban la
adhesién a UPOV 91, las patentes sobre formas de vida y la liberacién de transgénicos.

Autorizacién de pruebas con maiz transgénico.

8.6 El recurso de Nulidad

Luego de la rapida y silenciosa aprobacion de la soya transgénica en abril del 2005, las

organizaciones de la Plataforma Bolivia sin Transgénicos decidieron presentar un Recurso
Directo de Nulidad al Tribunal Constitucional, en mayo del 2005, dentro del plazo para la pre-
sentaciéon de este tipo de recursos y después de agotar la via administrativa en el Ministe-
rio de Desarrollo Sostenible.
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El Recurso Directo de Nulidad sobre las Resoluciones Administrativas Viceministeriales
N° 16/05 y 42/04 que dieron curso a la siembra y produccion de soya transgénica, se basa en
el argumento de que la Autoridad habria incurrido en usurpacién de funciones debido a la exis-
tencia del D.S. 25329 que establece la suspensidn de pruebas de campo con transgénicos hasta
la emisidn de un informe final con las recomendaciones para modificar el Reglamento de Bio-
seguridad, informe que jamas fue emitido. El recurso fue presentado por FOBOMADES? con la
adhesién de varias organizaciones y personalidades entre las que se cuentan: el CIOEC, AOPEB,
AIS-CODEDCO; CSUTCB, AIPRO%8; German Choque Coronado (Secretario del Comité de Agricul-
tura y Ganaderia de la Honorable Camara de Diputados), Alberto Luis Aguilar Calle (Diputado
Nacional), Gustavo Torrico (Diputado Nacional), Nemesia Achacollo (Secretaria Ejecutiva de la
Federacion Nacional de Mujeres Campesinas de Bolivia “Bartolina Sisa”), Evo Morales (Diputado
Nacional); y el mes de noviembre, Anacleto Supayabe Barbery (Secretario de Tierra, Territorio
y Medio Ambiente de la Coordinadora de Pueblos Etnicos de Santa Cruz), Carlos Cuasace (Pre-
sidente de la Organizacion Indigena Chiquitana), Mario Arias Alavi (Consejo Nacional de Ayllus
y Markas del Qollasuyo. CONAMAQ) y Wilson Magne Hinojosa (Diputado Nacional).

El Tribunal Constitucional postergd en dos ocasiones el plazo establecido para emitir el fallo,
el que finalmente fue emitido el mes de noviembre, declarando infundado el Recurso, sobre
la base de los siguientes argumentos:

e Entre los alegatos del Viceministerio de Recursos Naturales y Medio Ambiente se sefiala
que el FOBOMADE no tiene el derecho a impugnar resoluciones a esta Autoridad, porque
no realiza actividades con transgénicos.

e De acuerdo al D.S. 25929 que suspende las pruebas con transgénicos, una comision
compuesta por delegados de organizaciones campesinas, colonizadores, indigenas, ins-
tituciones cientificas, gubernamentales y técnicas, debian revisar el D.S. 24676 (Regla-
mento de Bioseguridad) y emitir "un informe de recomendaciones en la que se veran

57. Foro Boliviano sobre Medio Ambiente y Desarrollo - FOBOMADE.

58. AOPEB: Asociacion de Organizaciones de Productores Ecologicos de BoliviA. AIS: Accion Internacional por la Salud. CODEDCO: Comité de Defensa de los
Derechos del Consumidor en Bolivia. CSUTCB: Confederacion Sindical de Trabajadores Campesinos de Bolivia. CIOEC BOLIVIA: Coordinadora de Integracion
de Organizaciones Econémicas Campesinas de Bolivia. AIPRO: Asociacion Integral de Pequefios Productores Soyeros.
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reflejadas la posicion de las partes”, mientras ello no ocurriera, de acuerdo al D.S. 25929
las pruebas de campo con transgenicos estaban suspendidas. El informe al que alude el
Viceministerio sefiala que no se pudo reunir la Comisién y por tanto no se hicieron las
recomendaciones, pero esta rotulado como “Informe Final”. El Tribunal Constitucional
acepta este documento como “informe final”.

La sentencia es incomprensible en varios aspectos, pero sobre todo porque la Ley 1333
de Medio Ambiente, la primera Ley que incorpora la Participacion Ciudadana sefiala: “Toda
persona natural o colectiva tiene derecho a participar en la gestion ambiental del pais, y
el deber de intervenir activamente en la comunidad para la defensa y/o conservacion del
medio ambiente y en caso necesario hacer uso de los derechos que la presente Ley confiere"
(Titulo X, de la Participacién Ciudadana, Capitulo I, Articulo 92). Ningin decreto y menos
autoridad puede ponerse por encima de la Ley.

Con la sentencia del Tribunal Constitucional el mensaje de esta institucion es que ningun
ciudadano tiene derecho a reclamar por la salud de los consumidores, nadie en este pais tiene
derecho a defender su salud y a cuestionar los impactos de una tecnologia sobre la que el Tri-
bunal Constitucional se abstiene de emitir criterio sefialando que la sentencia no entra en
aspectos técnicos que deben ser tratados por otras vias.

8.7 Capacitacion de los pequenos productores

Desde fines del 2005, los pequefios productores de las zonas soyeras de San Julian,
Yapacani, Montero, San Pedro, Santa Rosa, Chane Independencia, Chane Magallanes, la
zona este Cuatro Cafadas, Villa Paraiso y Los Andes determinaron capacitarse en deteccion
de soya transgénica, utilizando Kits Trait, con el objetivo de conocer la facilidad de realizar
el monitoreo y por tanto la facilidad con que la empresa duefia de la patente o sus aliados
pueden ejercer el control para evitar que el agricultor guarde la semilla transgénica o para
la deteccién de campos contaminados. El uso de esta tecnologia le permite a la empresa
duena de la patente exigir el pago de multas o de la regalia tecnoldgica a los agricultores.
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8.8 Tercera Reunion del Protocolo de Cartagena sobre la Seguridad de la
Biotecnologia (MOP3)

Las organizaciones de la Plataforma Bolivia sin Transgénicos prepararon el documento:
“Consideraciones en torno a la proxima reunion del Protocolo de Cartagena a llevarse a
cabo en Curitiba en marzo del 2006”. Los criterios de las organizaciones fueron asumidos
como posicién de consenso en la reunién convocada por el Viceministerio de Biodiversidad,
Recursos Forestales y Medio Ambiente dias antes de la reunidn del Curitiba.

La Cancilleria asumid la decision de designar a una de las instituciones de la Plataforma, el
FOBOMADE, para ejercer la representacion oficial, en vista de los problemas presentados para
la participacién gubernamental y de que el FOBOMADE tenia prevista su asistencia en Curitiba
a un evento paralelo. De esta manera por primera vez una organizacion ecologista fue parte
de la Reunion del Protocolo de Cartagena en representacion del pais.

En las reuniones del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia (MOP3),
llevadas a cabo del 13 al 17 de marzo se adoptaron varias decisiones que tienen implicancias
significativas para la produccion y el comercio de OVM (organismos vivos modificados, como
el Protocolo denomina a los transgénicos). Se trataron temas como la manipulacién, trans-
porte, envasado e identificaciéon de acuerdo al Art. 18, evaluacion y gestion de riesgo (art. 15
y 16) del Protocolo de Cartagena.

La posicién asumida por la representacion de Bolivia en relacién a estos articulos fue que
la evaluacién de riesgo debe ser publica, en base al consenso con los diferentes sectores
involucrados como ser consumidores, productores, organizaciones indigenas y campesinas y
la sociedad civil en su conjunto.

En relacion al punto central de la reunidn (Art. 18.2 a)), sobre los requisitos de identificacion
para las cargas con OVM vy si los cargamentos deben ser rotulados con el término “contiene” o
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“puede contener, se llevo la posicion consensuada en Bolivia, es decir por el término “Contiene”,
invitando a todos los demas paises a sumarse; Venezuela y El Salvador manifestaron su apoyo
pero Perd, Colombia y Paraguay manifestaron acuerdo con el término “puede contener”.

Después de muchas reuniones y discusiones se adopto el texto de la decisidon que dice: “"en
los casos donde la identidad del OVM se conoce, el envié se debe identificar con el término
"contiene” y en los casos donde la identidad de los OVM no se conoce el envio se debe iden-
tificar con el término “puede contener”, pero esta decision esta sujeta a una revision en la 5ta
reunion de partes con el objeto de considerar una decision definitiva en la 6ta reunion de las
partes, asegurandose que cualquier envié deba ser identificado con el término “contiene”.

A pesar de que la decision finalmente acordada no es la ideal y refleja la influencia de la
industria y paises que no son parte del Protocolo, como Canada, Australia y Argentina, la
nueva representacion nacional marcé un cambio en la alineacidon con gobiernos pro-transgé-
nicos de la region como Argentina y Colombia y pudo reflejar los cambios que se llevan a cabo
en el marco del nuevo Programa de gobierno.
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Algunos elementos del programa de gobierno
“Bolivia digna soberana y productiva para vivir bien”

Establece la regulacién de las ayudas alimentarias, prohibiendo donaciones de alimen-
tos transgénicos y estableciendo que la ayuda alimentaria debe ser solicitada por el Estado
en caso de confrontarse desastres naturales o situaciones de emergencia declarada.

En relacion a Biodiversidad y Bioseguridad se reconoce que Bolivia se encuentra entre los
diez paises megabiodiversos y se estima que esta entre los tres con mayor biodiversidad de
todo el planeta. Establece la necesidad de reconocer el valor de la biodiversidad como fuente
de bienestar en el marco de una relacién armonica entre el hombre y la naturaleza, por lo que
propone:

1. Establecer un mecanismo legal claro que prohiba la otorgacién de patentes sobre cual-
quier forma de vida, porque no estan acordes a nuestros valores culturales.

2. Establecer el derecho del pais a someter a regulaciones nacionales la produccién, uso
y consumo de productos transgénicos, como también de tecnologias que generan
dependencia econdmica e impactos inciertos.

3. La forma o mecanismo de negociacién de los acuerdos/tratados internacionales no
debera implicar trade-offs (intercambios) negativos para el pais como, por ejemplo,
ciertas concesiones o logros en el sector textil a cambio de temas agropecuarios o
derechos de propiedad intelectual o inversiones. Los tratados de integracidon deben ser
integralmente abordados y negociados.

8.9. El debate sobre transgénicos en la Asamblea Constituyente

El tema de transgénicos esta incluido en la Asamblea Constituyente y posiblemente se
vaya a disenso.
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Recomendaciones

Debe revisarse el cumplimiento del marco regulatorio existente, establecido en el Regla-
mento de Bioseguridad, en la Ley 2274 de Ratificacion del Protocolo de Bioseguridad (2001)
y el Decreto 25929 de octubre del 2000. Entre los aspectos cuyo cumplimiento debe veri-
ficarse se encuentran la falta del Registro Publico, la falta de un Informe del Comité de
Bioseguridad, incluyendo la exposicion fundamentada de los aspectos que establece el Art
29 del Reglamento de Bioseguridad, la verificacion del cumplimiento procedimental (for-
mularios, publicaciones, registros, etc.) de las autorizaciones efectuadas y los aspectos de
participacion y consulta publica establecidos por la Ley de Medio Ambiente y por la norma
especifica. Para ello debe llevarse a cabo una auditoria especial a la Direccién de Biodiver-
sidad del ex Viceministerio de Recursos Naturales y Medio Ambiente, al SENASAG y al Pro-
grama Nacional de Semillas. Mientras tanto debe procederse a la suspension inmediata de
las resoluciones y decretos que autorizan la liberacion comercial de soya transgénica. Estos
son el Decreto Supremo 28225, la Resolucion Multiministerial No 01/25, las Resoluciones
Administrativas VRNMA 16/05 y SENASAG 44/05.

Se debe reinstalar las reuniones del Comité de Bioseguridad para dar seguimiento a las
tareas pendientes asociadas a la autorizacidon de soya transgénica como los registros y moni-
toreo de soya RR internada y sembrada en el pais, el cumplimiento del registro de agriculto-
res que siembran soya RR, las disposiciones sobre la soya ilegal decomisada el 2005, las
variedades transgénicas que estan siendo registradas y autorizadas por el Programa de Semi-
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llas y para analizar y responder la lista de solicitudes pendientes. El Comité de Bioseguridad
también debe revisar los dictdmenes de aprobacidon efectuados y autoevaluar su propio tra-
bajo en los afios de funcionamiento, es decir desde 1998 al 2005.

La Autoridad Competente, el Viceministro de Biodiversidad, Recursos Forestales y Medio
Ambiente debe informar sobre los pasos efectuados para dar cumplimiento de la Resolucion
VRNMA 135/05 que establece: Rechazar toda solicitud sobre introducciéon de maiz genética-
mente modificado al territorio nacional, para la realizacion de pruebas de campo, siembra,
produccion o liberacion deliberada en el medio ambiente.

Dado que Bolivia es parte del Protocolo de Bioseguridad, que establece que los trans-
génicos son diferentes y deben ser diferenciados para su consumo a través del etiquetado,
no podia ni debia haberse autorizado ningun producto transgénico para consumo humano
sin el correspondiente etiquetado. Por lo tanto, se debe avanzar en la normativa del eti-
quetado, mientras se suspenden las autorizaciones emitidas por el SENASAG, pero sobre
todo, habiendo sido ratificado como Ley de la Republica, corresponde la inmediata aplica-
cién del Protocolo de Bioseguridad en Bolivia.

Es necesario trabajar en una norma que compatibilice la legislacion existente y que la ade-
cle a los nuevos lineamientos del Programa de Gobierno “Bolivia digna soberana y productiva
para vivir bien”.

Se debe tomar en cuenta que la aprobacién efectuada el 2005 solo corresponde a soya
RR evento 40-3-2, es decir soya transgénica resistente al herbicida glifosato, cualquier
semilla de soya con otra u otras caracteristicas producida mediante ingenieria genética
que se siembre en el pais es ilegal, asi como es ilegal cualquier otro tipo de cultivo trans-
génico, sea maiz, algoddn, papa, u otros. Los productos derivados de cultivos transgéni-
cos como maicena o glucosa producidas a partir de cultivos de maiz Bt que ingresan al
pais son también ilegales. Es hora de realizar el control respectivo mediante las técnicas
disponibles y de esta manera se desincentivara el cultivo de transgénicos en el pais.
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Solicitudes
Fecha d _ - Oficina encargada . .
eehate 1o que se autorizé| Solicitante . g Observaciones Aprobaciones
presentacion del monitoreo
Dictamen 1/98 y Resolu-
Prueba de campo con Oficina Regional Linea 40-3-2 cion Adm. 013/98 del 4 12
251198 soya RR CP4-EPSPS MONSANTO Semillas Santa Cruz (Aprobado en Argentina) ZgnyR(I:\s osll?gg:d;o%r&;gz
del 02 02 04
Prueba de campo algo- Oficina Regional de . Dictamen Técnico 2/98 y
N8B Ly MoNs3t) | MONSANTO | o ilas Santa Gz | (APTOPG0 €N Argentina) 1 p o) cion Adm. 14 01 98.
2 Pruebas de campo Suspendida mediante Nota | Dictamen Técnico 03/98 y
adicionales soya RR Oficina Regional de MDSP-VMARNDF Resolucion No 23/02 del 18
281099 | evio a la autorizacion | MONSANTO | Sermilas Santa Cruz | No 3088/2000 2310100, En | 07 02 y la sequnda prueba
para comercializacion aplicacion del D.S. 25929 | 003/04 del 02 02 04
Suspendida mediante Nota
2 Pruebas de campo Oficina Regional de MDSP-VMARNDF Dictamen Técnico 4/99 y
281099 adicionales Algodon Bt MONSANTO Semillas Santa Cruz No 3088/2000 23/10/00, en | Resolucion 024/02
aplicacién del D.S. 25929
Prueba en invernadero Oficina Regional de Aprobado pero no fue
291099  [de papa resistente a|PROINPA na Reg P P Dictamen Técnico 05/99
. Semillas Cochabamba | llevada a cabo
nematodos
Pruebas campo de papa - . . .
. . Oficina Regional de Aprobado pero PROINPA | Dictamen Técnico
060400 | resistente a nemétodos | PROINPA | g0 o Gochabamba | desistio No 06/2000
en Toralapa
Prueba de campo de
Algodén Oficina Regional de Dictamen Técnico
06 0400 110N 15893+MON 531 [ MIONSANTO | Servilas Santa cruz | APTOP290 No 07/2000
Algodén Bollgard/CryX
ilr;c?::r? de campo de Rechazada. Sugiere la pre-
sentacion de dos formula- | . _—
06 04 00 I\R/IEN ;3 ‘: 4,\5/|+On'1\lon1€?34 15 0); MONSANTO rios para ambos eventos BL%%TZ%%J%NCO
) P (Mon 1445 aprobado en
considerar que son dos Argentina)
eventos diferentes. 9
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Fecha de pre-
sentacion

Lo que se autorizé

Solicitante

Oficina encargada
del monitoreo

Observaciones

Aprobaciones

Autorizacion de dos
pruebas de campo adi-
cionales de semilla de
soya RR evento 40-3-2.
durante la campafia de
verano 2002.

MONSANTO

Oficina Regional de
Semillas SCZ

241103

Tercer Ensayo con soya
RR Réplica del ensayo
para soya RR aumen-
tando una repeticion por
variedad.

Multiplicacion de
semillas

MONSANTO

Oficina Regional de
Semillas SCZ

Aprobado el Tercer Ensayo, la
réplica incorporando una repeti-
cion por variedad, rechazada la
multiplicacién de semilla.Reco-
mienda confidencialidad sobre
la ubicacion del Tercer Ensayo.

Dictamen Técnico
09/2003.Resolu-
cion No 003/04 del
02 02 04.

02 06 04

Implementacion  de
parcelas demostrativas
con soya RR Evento
40-3-2, para el evento
de Difusién Tecnold-
gica FUNDACRUZ 2004,
a realizarse en los pre-
dios del campo ferial
de EXPONORTE, en la
ciudad de Montero del
departamento de Santa
Cruz.

FUNDACRUZ

Oficina Regional de
Semillas

Piden informacién técnica com-
plementaria a la solicitud, por las
notas de las diferentes organiza-
ciones que participaron del pro-
ceso de consulta publica.

Dictamen Técnico
10/04 del 28 07
04. Retirada por el
solicitante

10 08 04

Ensayos de eficacia de
resistencia al gusano co-
gollero (Spodoptera fru-
giperda) y al herbicida
glufosinato de amonio,
evento TC1507.

DOW AGRO
SCIENCES

Se rechaza la solicitud por la
alta probabilidad de contamina-
cion genética de las variedades
criollas de maiz. También re-
chaza toda solicitud sobre intro-
duccién de maiz genéticamente
modificado al territorio nacional
para la realizacion de pruebas
de campo, siembra, produccion
o liberacién deliberada en el
medio ambiente.

Resolucion Adminis-
trativa No 135/05 del
14/11/05
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Fecha de
presentacion

Lo que se autorizé

Solicitante

Oficina encargada
del monitoreo

Observaciones

Aprobaciones

26 08 04

Establecimiento de parcelas semi-
comerciales de soya RR resistente
a glifosato, evento 40-3-2. en 4
localidades del departamento de
Santa Cruz

ANAPO

Comité de Seguiento:
Oficina Regional de
Semillas SCZ, CIAT,
UMSA. UAGRM

Dictamen  Técnico
11/04.  Resolucién
Administrativa
VRNMA No 042/04
el 3/11/04

26 08 04

Establecimiento de parcelas
comerciales de soya RR, evento
40-3-2 Verano 2004/2005 para
demostracion en campo y evalua-
cién de herbicida

SEMEXA

No admitida

0311 04

Validacion agronémica provisional
de tres variedades de soya genéti-
camente modificada, resistente a
glifosato, correspondiente  al
evento 40-3-2

FUNDACRUZ

En revision

031104

Multiplicacion provisional de la va-
riedad de soya RR, evento 40-3-2-
MSQY 8080, con productores se-
milleros de Santa Cruz a partir de
la campafia verano 2004-2005
(parcelas semicomerciales)

FUNDACRUZ

En revision

211204

Mejoramiento de soya transgénica
resistente a glifosato, evento 40-3-
2. que consiste en incorporar el
gen RG alineas y variedades con-
vencionales desarrolladas en SE-
MEXA con germoplasma propio.

SEMEXA

No admitida
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Fecha de
presentacion

Lo que se autorizé

Solicitante

Oficina encargada
del monitoreo

Observaciones

Aprobaciones

26 0105

Informe final elaborado
por el Comité Regional
de Semillas Santa Cruz
correspondiente a los
tres ensayos realizados
por la empresa
MONSANTO con soya
RR evento 40-3-2.

MONSANTO

Comité Regional de Se-
millas Santa Cruz

Declara que el cultivo de
soya RR no muestra dife-
rencia o impacto en el
medio ambiente y biodiver-
sidad en relacion a la soya
convencional.

Dictamen Técnico 12/05y
Resolucion Adm. VRNMA
N°016/05 de fecha 14/3/0.

Liberacién Ambiental para
cultivos e importacion de
Soya Transgénica RR para
fines de investigacion y/o
experimentacion, produc-
cion de semilla y produc-
cion agricola.

260105

Protocolo de Monitoreo y
Seguimiento elaborado
por el Comité Técnico:
CRS SCZ CIAT, UAGRM.

ANAPO

Comité Regional de Se-
millas Santa Cruz

04 04 05

Informe de Inocuidad Ali-
mentaria del SENASAG
realizado en base a la
revision de documentos
y al principio de equiva-
lencia substancial.

MONSANTO

SENASAG

Deja de lado el informe del
Subcomité de Inocuidad Ali-
mentaria remitido por el re-
presentante del SENASAG
y el Informe del Ministerio de
Salud y del Sistema Univer-
sitario, ambos consideran in-
suficiente la informacion.

Resolucién N° 44/2005 de
fecha 5/ 04 /05, autoriza la
utilizacion de soya genética-
mente modificada resistente
a glifosato, para la elabora-
cién de alimentos y bebidas
anivel nacional.

0504 05

SENASAG Resolucidon Administrativa No 44/2005. Trinidad.
Autoriza la utilizacion de soya RR, genéticamente modificada, resistente al glifosato, evento 40-3-2 para la elaboracion de
alimentos y bebidas destinados al consumo nacional.

07 04 05

Resolucién Multiministerial N° 1
En base a los Dictdmenes Técnicos 12/05y 14/05 y las Resoluciones Administrativas VRNMA 16/05 y SENASAG 44/05,

autoriza la produccion agricola de semillas, procesamiento, comercializacion interna y externa de soya genéticamente modi-
ficada resistente a glifosato evento (40-3-2) y sus derivados.

010705

Decreto 28225

Eleva a rango de Decreto Supremo la Resolucién Multiministerial N° 1 de fecha 7 de abril de 2005.
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Reflexiones para el debate constituyente:
Prohibicion del ingreso de transgénicos en Bolivia

Los origenes de la ingenieria genética se remontan a 1955 cuando los bacteriélogos, al
estudiar el rapido incremento de resistencia a los antibidticos de bacterias altamente patége-
nas como salmonellas, shigellas y heumococos, encontraron que el origen de esa resistencia
era la increible capacidad de las bacterias de transferir material genético entre ellas, inclusive
de bacterias muertas a vivas y también a especies completamente diferentes. Esto se conoce
como recombinacidn genética y es la base para la ingenieria genética.

Se entiende por recombinacién genética la modificacion del material genético o ADN de un
ser vivo, de cualquier punto de la escala, es decir, desde el hombre a las bacterias. Esta
modificacion puede afectar a una infima fraccién del material genético y, no obstante, tener
una importancia considerable, ya que puede alterar uno o varios rasgos fundamentales y
hereditarios de su naturaleza.

La recombinacién genética puede ocurrir de manera espontanea y producir una mutacion
llamada espontanea, o ser provocada por los medios con que actualmente cuenta la ingenie-
ria genética, en cuyo caso, se denomina mutacion artificial.

En la década del 70 se descubrid la capacidad de algunas bacterias del suelo causantes de
enfermedades de cultivos, de realizar transferencia de su propio material genético a las plan-
tas que infectaban. Los investigadores dedicados a la obtencién de nuevas semillas, pronto
combinaron este descubrimiento con los obtenidos en el campo médico, generando semillas
transgénicas que las multinacionales de agroquimicos: Monsanto, Dow AgroSciences, Sin-
genta, Aventis y Bayer, lanzaron al mercado rapidamente. Investigadores y cientificos alerta-
ron sobre las interacciones que ese material genético introducido puede generar en diferentes
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medios y condiciones, en particular los efectos de su recombinacién con la flora intestinal de
animales y humanos, activando genes que podrian desarrollar enfermedades cancerigenas,
alergénicas y genéticas. Alertaron también sobre los efectos en organismos afectados por des-
nutriciéon severa y otras enfermedades relacionadas con la pobreza.

En consecuencia, transgénicos son productos creados en laboratorio, organismos cuyo con-
junto de caracteres genéticos ha sido alterado por la insercion o retiro de pequenos fragmen-
tos de genes o material genético (por ejemplo ADN y plasmidos) a fin de modificar
determinadas caracteristicas del material genético.

Un organismo transgénico o genéticamente modificado es un ser vivo (una bacteria, un
virus, una planta o un animal) al que se le han introducido genes de otra especie con la cual
no se cruzaria en la naturaleza. Actualmente, el hombre, a partir de técnicas complejas, puede
extraer un gen de una especie (por ejemplo de una bacteria) e insertarlo en otra especie, ya
sea otra planta, un microrganismo o un animal).

La tecnologia utilizada para la creacion de productos transgénicos es la ingenieria genética.
La ingenieria genética utiliza técnicas para modificar determinadas caracteristicas de plantas,
bacterias y animales, pero estas son muy diferentes a las que habian sido utilizadas desde
hace 10.000 anos, ya que por ejemplo, la produccidn de plantas hibridas se ha realizado desde
los inicios de la agricultura, con cruces convencionales en variedades iguales o similares, pero
la modificacién genética es algo totalmente distinto, ya que la sustitucion, el desplazamiento,
la supresion o la adicién de elementos de ADN pueden modificar completamente la naturaleza
de un organismo, primario o evolucionado.

Un alimento transgénico es aquel que ha sido fabricado con productos manipulados con
técnicas de ingenieria genética.

Riesgos e impactos

Los riesgos de las plantas y alimentos transgénicos derivan de:

a) Su construccion, es decir de todo el paquete de material genético que debe ser introdu-
cido para cumplir diferentes funciones, esto es el gen de interés, el gen promotor, uno o
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mas genes marcadores de seleccién, un gen terminador y un gen direccionador. Este ma-
terial genético proviene de diferentes organismos, medusas, bacterias, plantas, virus y
suele ser modificado para aumentar su efectividad. Todo el material debe ser insertado
en un plasmido (material genético extracromosomal) proveniente de otra bacteria con
capacidad infecciosa para los humanos: Escherichia coli. Luego el plasmido es introducido
a la célula deseada por dos métodos, utilizando una bacteria o por biobalistica, es decir
particulas de tungsteno recubiertas con el plasmido. En el caso de la soya se utiliza este
ultimo método, que es bastante aleatorio, porque el material puede llegar a diferentes
lugares, insertarse repetidamente, generar copias multiples, silenciar genes, puede rom-
perse, es decir hay falta de control del proceso. En el caso de los promotores, este
material genera construcciones especialmente inestables y propensas a la transferencia
horizontal de genes y a la recombinacién con todos los riesgos concomitantes: mutacio-
nes genéticas debido a la insercion aleatoria, cancer, reactivacion de virus dormidos y
generacion de nuevos virus. Como genes marcadores se utilizan genes de resistencia a
antibidticos que pueden intercambiarse con las bacterias del tracto digestivo dando lugar
a que el efecto de antibidticos en las personas sea nulo. En otros casos se inserta mate-
rial genético que produce toxinas con diferentes objetivos, uno de ellos eliminar plagas,
como lepidopteros. Estas toxinas pueden causar alergias con diferente grado de severi-
dad, mientras que los insectos generan rapidamente resistencia a las toxinas.

b) La incorporacidn de altas dosis de pesticidas, es el caso de la soya transgénica, resistente
a glifosato, el pesticida esta presente en toda la planta y las semillas. Los reportes sobre
los riesgos y efectos causados por el glifosato, van desde irritaciones dérmicas, oculares,
formacion de Ulceras, malestares gastrointestinales y la alteracion de los mecanismos
hormonales y reproductivos en seres humanos, particularmente aquellos relacionados con
el equilibrio de las hormonas sexuales que intervienen en la expresion sexual y en las
enfermedades relacionadas como son el cancer de mama, de ovarios y de prostata. Esto
tiene particular importancia en los nifios expuestos al consumo diario de soya, como los
ninos que reciben el desayuno escolar, en base a racion liquida de soya.

Se ha encontrado, segun reportes de la propia Monsanto, que la soya transgénica tiene
contenidos diferentes de fitoestrogenos que la soya convencional. Se trata de estréogenos
débiles derivados de plantas, que pueden actuar como estrogenos o bloquear la accién de los
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mismos, de acuerdo a la cantidad presente, a la edad de la persona y a la presencia de otras
sustancia y condiciones. Si ademas del contenido de fitoestrogenos presentes en la soya trans-
génica se han modificado los mecanismos por los cuales los fitoestrogenos actliian de una u
otra forma, el riesgo de que esta soya constituya un factor desencadenante de enfermedades
relacionadas con estas hormonas es muy alto, mas aun tomando en cuenta que en la actua-
lidad estas enfermedades son la principal causa de mortalidad humana.

A esto debe agregarse que el glifosato consumido en altas dosis con la soya transgénica,
interfiere también los mecanismos de las hormonas mencionadas.

Estos son apenas efectos en la salud, poco estudiados y poco divulgados, hay que consi-
derar ademas los efectos en los ecosistemas, la contaminacién de las semillas utilizadas en
Bolivia desarrolladas en décadas de investigacion, contaminacion de otras especies por trans-
ferencia horizontal natural e inducida y agentes con tendencia natural a la transferencia hori-
zontal como bacterias del suelo y causantes de enfermedades en las plantas.

Ademas hay que considerar los efectos econémicos, no solo porque el pais ya perdio la
oportunidad de promover la soya nacional convencional y aprovechar una condicidon que era
Unica en Sudamérica, sino que la posibilidad de que los mercados andinos actuales pongan
trabas a la soya transgénica, es tan real como que Venezuela esta exigiendo soya no trasngé-
nica, lo cudl constituye tal vez el mayor desincentivo a la siembra de soya transgénica en
Bolivia, junto con la falta de disponibilidad de semilla transgénica adaptada a las condiciones
de Santa Cruz. Ademas deben tomarse en cuenta los riesgos de generar dependencia de los
agricultores a una sola empresa para la provisiéon de semilla, el incremento en el costo de
ésta, el efecto que tendran sobre los exportadores de lecitina de soya a Holanda, las nuevas
exigencias de etiquetado y trazabilidad (costo adicional) que deberan ser asumidas no solo por
el agricultor que siembre transgénicos sino también por aquel que no la siembre quien debera
demostrar que su cultivo no ha sido contaminado y los efectos sobre la agricultura ecoldgica.

Transgénicos en Bolivia

La Resolucion Multiministerial 001/2005 (elevada a rango de D.S. 28225 de 1 de julio
2005), autoriza la produccién agricola y de semillas, procesamiento, comercializacion interna
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y externa de soya genéticamente modificada resistente a glifosato evento (40-3-2) y sus
derivados. Para ello se basa en las Resoluciones Administrativas VRNMA 016/2005 del 14 de
marzo de 2005 y 044/2005 del SENASAG.

Tanto la Resolucién Multiministerial 001/2005, el decreto Supremo 28225, como las
resoluciones administrativas VRNMA 16/2005 y 044/2005 del SENASAG establecen una
serie de aspectos conexos a ser cumplidos junto a la autorizacidon de soya transgénica, tales
como el registro obligatorio de personas naturales y juridicas que sean propietarias, arren-
datarias, comodatarios acopiadores, productores y comercializadores de soya genética-
mente modificada resistente a glifosato. Ademas deberia haberse elaborado una normativa
de buenas practicas agricolas, el disefio del mecanismo de seguimiento y monitoreo
ambiental del cultivo de soya en general, la estrategia para la produccién y comercializa-
cion de soya genéticamente modificada incluyendo aspectos de etiquetado y segregacion.
Todos estos aspectos no han sido cumplidos por lo que la autorizacién de soya transgénica
deberia quedar automaticamente en suspenso.

La autorizacion para el uso irrestricto de soya transgénica en Bolivia no fue acompafiada
de una norma de etiquetado, tal como establece el Protocolo de Bioseguridad, ratificado
como Ley de la Republica. Por este motivo y porque las nuevas politicas estatales estan
basadas en la concepcion de la soberania alimentaria como el derecho de los pueblos, de sus
paises o Estados a definir su politica agraria y alimentaria y en el reconocimiento de que no
existe seguridad alimentaria sin la seguridad de campesinos y agricultores y que dicha
seguridad esta vinculada al mantenimiento de la biodiversidad y al control local sobre
alimentos y la agricultura, las politicas agricolas deben orientarse a proteger la produccién
campesina y fomentar el comercio interno, deben contemplar la participacion de los produc-
tores en su definicion, el reconocimiento del derecho de los consumidores a decidir lo que
quieren consumir, y como y quién lo produce.

“La agricultura no puede ser tratada como una actividad econdmica mas, ya que de ella
depende la alimentacion y la vida de millones de personas, y la sobrevivencia y cultura de
centenares de pueblos indigenas en la regién andina. Los Estados tienen el derecho y la obli-
gacion de garantizar la soberania y seguridad alimentarias de su poblacién haciendo prevale-
cer el bien colectivo por encima de los intereses del agro negocio.
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En consecuencia urge la revision del proceso de aprobacion de soya transgénica en Bolivia
y la prohibicion en la Constituyente, del ingreso de nuevas semillas transgénicas en base al
Principio de Precaucién establecido en el Convenio de Diversidad Bioldgica, el Protocolo de
Bioseguridad, ambos instrumentos ratificados como Ley de la Republica y la Ley Forestal,
disponiendo de una estrategia para la comercializacidén y uso de semilla transgénica existente,
luego de la cuantificacion de las areas y cantidad producida desde el 2005, todo ello acompa-
nado de programas de desincentivo a la siembra de soya transgénica y de un periodo para la
reconversién del cultivo.

Maiz

En fecha 14 de noviembre de 2005, el Viceministerio de Recursos Naturales y Medio
Ambiente promulgd la Resolucidn Administrativa VRNMA N° 135/05 que en su articulo
segundo resuelve: “Rechazar toda solicitud sobre introduccion de maiz genéticamente
modificado al territorio nacional, para la realizacién de pruebas de campo, siembra, produc-
cion o liberacidon deliberada en el medio ambiente”, con lo que cerrd toda posibilidad de
realizar las pruebas, pero ademas abrié un campo de fiscalizacién y monitoreo que hasta el
momento no ha sido trabajado. Esta resolucion se hizo tomando en cuenta las demandas de
las organizaciones sociales que consumen y producen maiz en todos los rincones del pais,
como parte de su diversidad cultural, el hecho de que Bolivia es el segundo centro de diver-
sidad genética del maiz, después de México y que este ha sido contaminado con maiz trans-
génico proveniente de los Estados Unidos.

En conclusion:

Es necesario introducir la prohibicién del ingreso de semillas transgénicas en Bolivia con
el fin de precautelar la soberania alimentaria, fomentar la produccién agroecoldgica y los
derechos del consumidor, los que deben ser claramente insertados en la Constituyente, en
particular el derecho a la informacién. Ademas porque ya existe una drastica prohibicion
para el ingreso de maiz transgénico al que seguramente seguiran otros cultivos similares,
prohibiciones que intentaran ser levantadas con el pretexto de la siembra de cultivos para
biocombustibles.
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El proceso de autorizacién de soya, el Unico cultivo transgénico aprobado en Bolivia (evento
40-3-2, resistencia al glifosato), tiene una serie de normas incumplidas, por lo que debe
quedar en suspenso y no debe ser un obstaculo para incorporar la prohibiciéon en la Constitu-
yente, ya que bastara un periodo de ajuste del poco tiempo de vigencia que tiene la autoriza-
cion (abril 2005), mantener medidas de desincentivo econdmico, impulsar la investigaciéon
para buscar soluciones a los verdaderos problemas de manejo de cultivos y consolidar los
centros de apoyo técnico gubernamentales. Tomando en cuenta que son dos cosechas al afio,
en las cuales solo en verano es probable que se haya sembrado algo de soya transgénica, que
no existian hasta el 2006 semillas adaptadas y aun las pocas lanzadas al mercado estan en
prueba y que ha habido un desincentivo econdémico, no es probable la existencia de grandes
areas con soya transgénica y en cualquier caso esto debe ser inmediatamente cuantificado, con
la ayuda de métodos cualitativos de campo que son ampliamente utilizados para la verifica-
cion de embarques, a costos relativamente bajos.

Anexo

Algunas de las omisiones y contradicciones del proceso de aprobacion de soya transgénica:

e El técnico responsable del ensayo de campo era un funcionario de Monsanto, de acuerdo
a los informes.

¢ No se ha evaluado el paquete tecnoldgico, puesto que no se ha aplicado glifosato a las
plantas de soya RR. El gen introducido en la soya transgénica tiene el Unico objetivo de
gue la planta resista al herbicida. No se puede tomar una decisidon sobre un paquete
tecnoldgico evaluando la mitad del paquete, y omitiendo precisamente la que origina los
riesgos directos mas inmediatos, pero también tiene efectos de desencadenante o deter-
minante de otros impactos asociados.

e A través del ensayo solo se intentd comparar semillas transgénicas y convencionales en
aspectos irrelevantes al objetivo de la evaluacion de riesgos.

e Siendo la resistencia de las malezas uno de los principales problemas detectados en los
paises que llevan afios con cultivos de soya transgénica y habiéndose realizado tres afios
de ensayos, no se evalud este aspecto, porque no se aplico el herbicida.
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Por todo lo senalado, las pruebas de campo realizadas no podian estimar riesgo ecoldgico
alguno de la soya transgénica y menos la probabilidad de ocurrencia de esos riesgos.

A pesar de las limitaciones que han sido sefialadas sobre la evaluacién de riesgo, los
ensayos ni siquiera se aproximaron a los procedimientos establecidos en el Protocolo de
Bioseguridad y en el mismo Reglamento vigente.

Fueron presentados tres informes de inocuidad alimentaria contradictorios entre si.

El informe del SENASAG, que finalmente fue tomado para la aprobacion, es una revision
bibliografica sin ningln analisis complementario de laboratorio. La principal bibliografia
utilizada fue de la Monsanto.

No se evalué los riesgos en la salud, tanto de los que estan expuestos, como de los que
consumen productos tratados con glifosato, presente en toda la planta y la semilla, por
lo tanto en toda la cadena alimentaria.

Se omitio la evaluacion econdmica, establecida en el Reglamento de Bioseguridad.

No ha sido evaluado el efecto del pago de la regalia tecnoldgica a ser cobrado a los agri-
cultores y su incidencia en la estructura de costos.

Por norma general no se deberian introducir semillas con valor agrondémico inferior al de
las semillas en uso, tal como lo demuestran los resultados de rendimientos inferiores de
las variedades transgénicas obtenidos en los ensayos del Programa Nacional de Semillas.

La inexistencia del analisis de los riesgos del glifosato en la evaluacién ambiental, en la
evaluacién de inocuidad alimentaria e inclusive la evaluacién econdmica demuestra la
falta de conocimiento y las limitantes en las capacidades técnicas de los responsables de
la Evaluacién de Riesgos, en el mejor de los casos, o en su defecto la manipulacién de todo
el proceso por decisiones predeterminadas.

Los efectos sobre la biodiversidad de un pais como Bolivia considerado entre los cinco
paises megadiversos del mundo, del uso indiscriminado de glifosato, deben ser evalua-
dos con responsabilidad y criterios técnicos debidamente respaldados y fundamentados,
dado que se han sefialado los efectos sobre suelos, flora, fauna y agua, que van mas alla
del agroecosistema tomado como escala de andlisis en la evaluacién ambiental.
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La salud de los consumidores bolivianos, particularmente los nifios expuestos al consumo
diario de soya debe ser tomada en cuenta como uno de los pilares fundamentales de las
nuevas politicas gubernamentales, ya que se compromete el futuro del pais. No se puede
jugar con la salud de los nifios bolivianos.
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EL Programa Nacional de Semillas - PNS

Fue creado como un programa especial del Ministerio de Asuntos Campesinos y Agropecua-
rios con el objeto de incrementar la productividad de los cultivos a través del uso de semillas
de calidad. Actualmente es una unidad descentralizada que depende del Ministerio de Desarro-
llo Rural, Agropecuario y Medio Ambiente, que realiza las labores de Certificacion, Fiscaliza-
cidn, Asistencia Técnica y Capacitacion, a través de las Oficinas Regionales de Semillas.

Se autodefine ademdas como un 6rgano gestor, de coordinacién, de concertacién de politicas
y fiscalizacion nacional en materia de semillas.

Mision y objetivo:

Establecer un Sistema Nacional de Abastecimiento de Semillas que opere eficientemente y
contribuya al desarrollo de la agricultura nacional, a partir de la administracién de la aplica-
cion de las normas de semillas y la presentacion integral de servicios que faciliten la soluciéon
de problemas que enfrentan los actores del sector semillero.

El objetivo general del PNS es incrementar la productividad agricola nacional a través de la
incorporacion de semilla mejorada de buena calidad, haciendo accesible la misma principal-
mente a los pequefios y medianos productores.

Entre sus atribuciones se encuentran:

e Proponer al Ministro la aprobacion y actualizacion de las normas sobre certificacion,
fiscalizacion y asistencia técnica en semillas.

e Proponer al Ministro una terna de la cual sea designado el Ejecutivo de la Unidad de
Coordinaciéon. Dicha terna debe ser elaborada en base a un concurso de méritos convo-
cado por el Comité Nacional Administrativo de Semillas.
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e Concertar la Politica Nacional Semillera en coordinacion con los sectores publico y privado.
e Proponer al Viceministro las modificaciones necesarias al reglamento interno.

e Aprobar el Plan Anual Nacional de Semillas

e Aprobar la estructura técnico administrativa de la Unidad de Coordinacion.

La Unidad de Coordinacién (UC), es el brazo ejecutor del Programa Nacional de Semillas y su
objetivo principal es el de velar por el cumplimiento de las politicas emanadas de la misma. Las
funciones mas importantes de la UC son: la busqueda de financiamiento, seguimiento técnico y
financiero a las Oficinas Regionales de Semillas, relacionamiento interinstitucional, coordinacion
de las actividades en el ambito nacional y apoyo a la Planificacion, Capacitacion y Promocion.

La Resolucidon Ministerial NO 040 del 2 de abril del 2002, elevada a rango de Decreto por
el gobierno de Carlos Mesa, respalda las actividades del PNS. A través de esta resolucion, el
PNS se convierte en Autoridad Competente para operativizar el Acuerdo para la Proteccion
de Nuevas Variedades Vegetales UPOV.

Union para la Proteccion de Nuevas Variedades Vegetales UPOV

La Union para la Proteccién de Nuevas Variedades Vegetales UPOV es un convenio que
agrupa a paises que aplican leyes de propiedad intelectual sobre variedades vegetales a
través de un acuerdo internacional que estipula que si bien los paises pueden excluir plan-
tas o animales de sus leyes de patentes, las variedades vegetales deben estar sujetas a
derechos de propiedad intelectual, ya sea por medio de patentes o por un sistema de pro-
teccién “sui generis” de derechos del obtentor.

Mediante estas leyes se concede a los fitomejoradores un derecho de monopolio sobre una
variedad concreta. La proteccion de variedades vegetales en el sistema UPOV esta destinada
a fomentar una agricultura industrializada y genéticamente uniforme.

Para UPQV, la agricultura es una actividad comercial y la provision de semillas debe estar
bajo el control de las corporaciones.
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Todos los derechos que garantiza UPOV son solo para los fitomejoradores, de esta manera
no reconoce los derechos de los agricultores, de quienes obtienen el material sobre el que
trabajan, es decir las variedades locales que contribuyen a generar una variedad mejorada.

La propiedad intelectual se contrapone a las formas colectivas de innovacién que susten-
tan el conocimiento y las practicas de las comunidades locales y la biodiversidad que ellas
generan y mantienen.

Aprobacion de soya transgénica y acciones conexas

La Resolucidon Multiministerial 001/2005 (elevada a rango de D.S. 28225 de 1° de julio
2005), autoriza la produccién agricola y de semillas, procesamiento, comercializacion interna
y externa de soya genéticamente modificada resistente a glifosato evento (40-3-2) y sus
derivados. Para ello se basa en las Resoluciones Administrativas VRNMA 016/2005 del 14 de
marzo de 2005 y 044/2005 del SENASAG.

La Resolucion Multiministerial 001/2005 ademas establece en su articulo 2, el registro obli-
gatorio de personas naturales y juridicas que sean propietarias, arrendatarias, comodatarios
de semillas, cultivos o granos de soya genéticamente modificada resistente a glifosato (evento
40-3-2) correspondiente a la campafa de verano 2004-2005 vy el registro, a partir de la cam-
pana de invierno de 2005, de productores, acopiadores y comercializadores de soya genéti-
camente modificada resistente a glifosato (evento 40-3-2) se debe realizar en el marco el
articulo 3, es decir, a través de los Servicios Departamentales Agropecuarios en coordinacion
con las Direcciones de Recursos Naturales y Medio Ambiente de las Prefecturas del departa-
mento correspondientes a las regiones productoras de soya.

Toda empresa de semillas y/o agricultor que desee importar, producir, distribuir, acondi-
cionar, ya sea para comercializacion, distribucion o para uso propio de semilla de soya
genéticamente modificada resistente a glifosato (evento 40—3-2) deberd, de manera obli-
gatoria, registrar sus campos semilleros o en su defecto los lotes de semilla en las oficinas
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Regionales de Semillas de la region que corresponda, quienes para el efecto, se basaran en
las normas de semillas y de bioseguridad en vigencia con la finalidad de realizar los contro-
les correspondientes.

De acuerdo a la Resolucién Multiministerial 001/2005, solo las personas juridicas o natura-
les que se hayan registrado en el marco de lo anterior (Art. 3 y 5) podran comercializar el pro-
ducto cosechado dentro y fuera del territorio nacional.

El Ministerio de Desarrollo Sostenible y el Ministerio de Asuntos Campesinos y Agropecua-
rios han sido encomendados de elaborar la normativa de buenas practicas agricolas y del
disefio del mecanismo de seguimiento y monitoreo ambiental del cultivo de soya en general.

La Autoridad Nacional Competente en Seguridad de la Biotecnologia y los actores de la
cadena productiva de oleaginosas fueron encargados de disefiar una estrategia para la produc-
cion y comercializacion de soya genéticamente modificada incluyendo aspectos de etiquetado
y segregacion para la produccion soyera hasta agosto de 2005, considerando normas nacio-
nales y compromisos internacionales de los cuales el Estado boliviano sea parte.

Los Ministros de Desarrollo Sostenible, Asuntos Campesinos y Desarrollo Econdmico (actual-
mente Planificacién del Desarrollo, Desarrollo Rural, Agropecuario y Medio Ambiente y Desarro-
llo Econdmico) quedaron encargados de la ejecucion y cumplimiento de la Resolucion
Ministerial, posteriormente elevada a rango de decreto.
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