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La modificacién de organismos ha sido uno de los suefios mds atrevidos del hom-
bre en el campo de las ciencias biolégicas. La fusién entre especies animales y
con el propio hombre tiene antecedentes en la antigua Grecia. La presencia de
figuras mitolégicas como Quimera, Minotauro, Medusa, Quirén y Pegaso entre
otros alcanza nuestros dias (1). Sin embargo, la realidad muestra que, durante
aproximadamente 12 mil afios, la domesticacién de organismos, la agricultura, la
ganaderfa y el mejoramiento genético han modificado el ADN de miles de espe-

cies que actualmente coexisten en el planeta.

La pretension de modificaciéon genética mediante técnicas de ingenieria
genética surgio desde el descubrimiento de la estructura molecular del ADN por
J. Watson y F. Crick (2). Afios después se logré materializar la modificaciéon gené-
tica y fenotipica de células de Escherichia coli, por medio de la tecnologia de ADN
recombinante. Transcurridos casi 50 anos, las controversias alrededor de esta tec-
nologia y los organismos genéticamente modificados (OGM)' siguen vigentes,

desde su propia definicién.

La confusién de conceptos, la manipulaciéon de los medios de comunica-
cién y su uso como herramienta politica han desvirtuado a los OGM hacia un
rechazo, aislamiento y prohibicién en ciertas regiones como Europa y algunas re-
giones de América Latina y Africa. El reporte de beneficios para la vida humana y
el planeta en las esferas de alimentacién, biofarmacéutica e investigacion quedan
ala sombra de los perjuicios existentes o latentes sobre la salud humana, el medio

ambiente y la sociedad.

En Ecuador existe una gran polémica alrededor de los OGM, donde las par-
tes interesadas muestran profundos desacuerdos acerca de la creacién y uso de
estos organismos. Cientificos, académicos, productores, agricultores y grupos
ambientalistas han entablado controversias hasta el momento insolubles. Ade-
mds, existe divergencia en las concepciones éticas y juridicas que norman desde

la moral y la ley de creacién de OGM en la sociedad ecuatoriana del siglo XXI.

El libro consta de 6 capitulos que brindan una panordmica de los OGM des-
de los enfoques técnico, legal y ético, haciendo énfasis en Ecuador y otros paises

de Latinoamérica.

El Capitulo I aborda el papel de la modificacién genética de organismos
por el hombre y su significado en el desarrollo humano. Describe los principales

!Organismo que ha sufrido una modificacién genética a nivel de laboratorio mediante la tecnologia de ADN
recombinante u otras técnicas de ingenieria genética. También son conocidos como organismos vivos modi-
ficados (OVM) segtin el Convenio de Biodiversidad.
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métodos de modificaciéon genética contrastando entre el mejoramiento genético
y la ingenieria genética. Ademds, profundiza en las contradicciones propias con-
ceptuales alrededor de los OGM. El capitulo II reflexiona sobre tres propiedades
de los OGM: Inocuidad, Seguridad y Bioseguridad, enfatizando en algunas pro-
puestas utilizadas por la comunidad cientifica e industrial en el uso de los OGM.
El capitulo III recrea la evolucién histérica de los OGM en Ecuador y las contro-
versias entre las partes interesadas. El capitulo IV se orienta hacia una reflexién
biojuridica del contexto legal actual de los OGM en Ecuador, revelando aciertos
y desaciertos en este dmbito. Los capitulos V y VI son una reflexién bioética de
la creacién y uso de los OGM desde la concepcién filoséfica de la Etica de las vir-
tudes propuesta por Aristételes y los principios de precaucién y responsabilidad
de Hans Jonas. El final del libro ofrece un Epilogo a modo de resumen y reflexién
sobre los temas abordados.

El libro propuesto es el resultado de 4 afios de intensa investigacion en
Ecuador, conjuntamente con la Universidad de Andhuac, México, y propone el
acercamiento a los OGM desde una posicién unificadora (cientifica, legal y ética).
Se invita a los lectores a reflexionar no solo sobre los OGM y su posible uso en
Ecuador, sino también sobre la ciencia, el conocimiento y su relacién con el hom-
bre posmoderno. Los autores esperan incentivar el espiritu critico y les conminan

a tomar sus propias conclusiones.

Los autores
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Modificacion genética de organismos
por el hombre:
del mejoramiento a la ingenieria genética

“La ley moral ha de tener un origen divino, ya que antes de las

tablas de Moisés ya estaba contenida en las espirales genéticas”.

Salvador Dal{
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El capitulo ilustra el cardcter antropocéntrico de la modificacién genética de or-
ganismos y su relacién con la vida humana. Se enuncian las principales tecnolo-
gias para la modificacién genética de organismo mediante Ingenieria genética y
Mejoramiento. Ademads, se reflexiona sobre el efecto transformador intencionado
del hombre sobre los organismos vivos mediante el uso de la tecnologia. Ade-
mads, se enfatiza en las contradicciones existentes en la definicién de OGM en la
actualidad. Finalmente, se comparan ambas tecnologfas de modificacién genética

de organismos resaltando homologias y diferencias.

1.1. ADN, expresion genética y fenotipo de los organismos

La Naturaleza muestra una diversidad extraordinaria de organismos en el pla-
neta. Las bacterias, plantas, insectos, delfines, serpientes, aves y perros muestran
una gran variabilidad de caracteristicas biol6gicas. Estas caracteristicas llamadas
fenotipo, pueden ser similares entre un conjunto de organismos o ser tinica e irre-
petible dentro de la especie. Las caracteristicas biolégicas de los organismos estdn
determinadas por dos factores que se relacionan: la genética y el medio ambiente.
Esta relacién dindmica entre genética y ambiente hace que los organismos mani-
fiesten su informacién genética y se exprese en cardcter bioldgico o fenotipo (3).
La informacién genética estd contenida en el dcido desoxirribonucleico (ADN), el
cual, mediante mecanismos biol6gicos especificos en interaccién con el ambiente,

expresa los caracteres que identifican al organismo.

A mediados del siglo XIX en una abadia en Santo Tomds de Briinn, Margra-
viato de Moravia, el monje agustino Gregor Johann Mendel comenz6 una serie
de experimentos de cruzamiento en plantas de guisantes. Entre los afios 1856 y
1863 Mendel realiz6 observaciones detalladas en miles de cruces de la especie Pi-
sum sativum las cuales fueron sintetizadas en un art. cientifico publicado en 1866.
La publicacién expuso la teoria mendeliana de la herencia (leyes de Mendel) (Fi-
gura 1) relacionando la existencia de factores intrinsecos de los organismos vivos
que determinan sus caracteristicas bioldgicas (4). Lamentablemente, al no poder
replicar sus experimentos con otras especies de plantas, el aporte cientifico de
Mendel fue olvidado hasta principios del siglo XX. En aquel momento otros in-
vestigadores inescrupulosos intentaron apoderarse del descubrimiento, sin em-
bargo, la ética de Willian Bateson permiti6 adjudicar los honores correspondien-

tes a Mendel como el descubridor de las leyes de la herencia (5).
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Figura 1. Gregor Mendel, descubridor de las leyes de la herencia (6).

Paralelamente a los trabajos de Mendel, otros cientificos se dedicaban a in-
vestigar la ultraestructura de la célula y sus componentes. En 1869, Friedrich
Miescher hizo un descubrimiento crucial al identificar una sustancia 4cida en el
ntcleo de las células extraidas del pus de pacientes hospitalizados, a la que llamé
nucleina (aislada del ntcleo). No fue sino hasta el afio 1944 que Oswald Avery,
Colin MacLeod y Maclyn McCarty, identificaron al “principio transformante”
(ADN) como la molécula responsable de transmitir los caracteres hereditarios
entre los microorganismos, estableciendo que nucleina y ADN eran la misma
sustancia. Investigaciones posteriores permitieron enunciar la estructura (com-
ponentes y organizacién), la funcién y los mecanismos bioldgicos involucrados

en la expresion genética (7).

El descubrimiento de la estructura secundaria del ADN por Watson y Crick
marco el inicio de la revolucién biolégica, donde la manipulacién del ADN de los
organismos a nivel molecular, permitiria la generacién de nuevas propiedades en
ellos (Figura 2). Esto dio inicio a una nueva revolucion tecnolégica: la ingenieria
genética (2).

@)
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Figura 2. James Watson (1928) y Francis Crick (1916) generaron un modelo sobre la estructura
secundaria del ADN (8).

El ADN es una macromolécula de alta complejidad estructural y funcional.
Consiste en un polimero de alto peso molecular, formado por la unién de moné-
meros llamados desoxirribonucleétidos, que incluyen adenina, timina, guanina
y citosina. Estos se enlazan de manera covalente mediante un enlace fosfodiéster,
dando lugar a cadenas de longitud variable segtin la especie. Estas cadenas de
ADN se unen entre si por apareamiento intercatenario, formando una estructura
helicoidal dextrégira. Los nucle6tidos en el ADN se agrupan en regiones funcio-
nales con secuencia especifica llamados genes, los cuales portan la informacién

genética necesaria para la expresién del fenotipo.

La expresion genética en la célula se lleva a cabo mediante el acoplamiento
de dos procesos genéticos llamados transcripcion y traduccién. Este fendmeno,
identificado como el Dogma Central de la Biologia Molecular en las ciencias bio-
l6gicas, describe el flujo de informacién genética desde el ADN hacia moléculas
intermediarias llamadas ARN, seguido por la sintesis de moléculas efectoras y
reguladoras como las proteinas. El proceso de decodificacién de la informacién
genética se realiza mediante un c6digo genético cuasiuniversal y componentes

celulares como los aminodcidos, las proteinas y ribosomas (Figura 3).
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Figura 3. Dogma central de la biologia molecular y flujo de informacién genética (9).

La expresion genética depende de la informacién contenida en la secuencia
de bases del ADN de los organismos y de la influencia del ambiente. El medio
ambiente puede modificar esta expresiéon génica mediante mecanismos transi-
torios o permanentes, y sus efectos pueden ser reversibles o irreversibles en los
organismos. La epigenética ha permitido dilucidar un nuevo c6digo a considerar
en la expresion de los genes: el cédigo epigenético. Cambios en los patrones en la
composicion quimica del ADN (metilacién, sumoilacién, fosforilacién, ubiquiti-
nacion entre otras) y las histonas pueden afectar de manera diferencial la activa-

cién o bloqueo de genes en el ADN y su expresion biolégica (10).

El conocimiento de las leyes de la herencia, el c6digo genético-epigenético y
los procesos genéticos ha permitido el surgimiento de tecnologias como el ADN
recombinante, la PCR y la edicién genética entre otras aplicaciones en la vida del
hombre. En préximos capitulos se presentaran algunas de estas tecnologias y su

uso en el mundo actual.

1.1.1. Modificacion genética de organismos por domesticaciéon y

mejoramiento

El desarrollo del ser humano como especie ha evolucionado con cambios en el
modo de vida. En un principio, los humanos llevaron una vida némada, centrada
en actividades como la caza, la pesca y la recoleccion. La lucha por las fuentes
de alimentacién y la sobrevivencia a procesos migratorios inseguros provocaron
que la especie humana buscase medios y recursos para garantizar la subsistencia.
La transformacion de la naturaleza mediante el uso de herramientas, el dominio
del fuego y la utilizacién de organismos animales y vegetales son hechos que se

®)
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prolongan hasta nuestros dias en el camino de la trayectoria evolutiva del ser
humano (11).

La constante bisqueda de alimentos a través del desplazamiento llevé a
cambios en el estilo de vida del ser humano. De manera paulatina, la condicién
némada se fue transformando hacia una vida sésil donde el cultivo de plantas y

la cria de animales tuvo un papel central en el asentamiento (Figura 4).

Figura 4. Agricultura y ganaderia en la vida del hombre (12).

La btsqueda de organismos mds adaptados a las condiciones ambientales
y que satisfagan las necesidades de la sociedad ha sido un incentivo del hombre
en su evolucién. Los cambios bioldgicos de especies que acomparian al hombre
en su vida son consecuencia de un continuo proceso de la actividad de mejora
de agricultores, ganaderos y hoy en dia mejoradores de organismos. Un momen-
to decisivo en la mejora de los organismos es el proceso de domesticacién, que
permite el paso de especies silvestres a variedades domesticadas (Figura 5). El
término domesticacién proviene del latin domus que significa “hogar” o “lugar
de habitacién” y simboliza la atraccién de organismos salvajes a la convivencia
con el hombre (13).

Figura 5. Domesticacién de plantas por el hombre (14).
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La domesticaciéon y mejoramiento de especies contribuy6 de manera decisi-
va a la obtencién de alimentos, en un inicio para la subsistencia y posteriormente
un excedente que cambiaria las relaciones sociales entre los hombres. Hoy en dia
existen una gran diversidad de plantas y animales que no solo cubren necesida-
des bésicas del ser humano, sino que también contribuyen con dimensiones es-
téticas. En el campo de la alimentacién la diversidad de productos como frutas y
cereales entre otros proporciona diferentes tipos de alimentos que pueden saciar

las necesidades estéticas y nutricionales humanas (Figura 6).

Figura 6. Diversidad de alimentos vegetales producidos por el hombre a través de la
domesticacién (15).

La accién de domesticacién y mejoramiento ha transformado a los orga-
nismos salvajes en las dimensiones genotipica y fenotipica por la accién inten-
cionada del hombre. Generalmente, se obtienen caracteristicas deseadas ttiles y
beneficiosas para el uso humano (Figura 7). Este fendmeno es evidente tanto en
animales como plantas, aunque en la actualidad se puede incluir también a un
conjunto de microorganismos con diversas funciones relevantes para la vida del
hombre en la produccién de alimentos, medicamentos y biorremediacién princi-
palmente (16).

3

LU

Figura 7. Animales domesticados y mejorados por el hombre (17).
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El proceso de domesticacién y mejoramiento fue descrito por Darwin en su
teorfa evolutiva de las especies, enunciando el cardcter consciente o inconsciente
de la seleccién artificial de la especie (18). Esta postura sugiere que solo las es-
pecies deseadas sobreviven y el resto son eliminadas por la accién del entorno.
Como consecuencia, algunos organismos son fortalecidos, mientras que otros se

han debilitado provocando una divergencia en la especie (18).

La comprension del fendmeno de domesticacién y mejoramiento es comple-
ja producto de la presencia de factores biolégicos, ecolégicos, sociales y culturales
en el proceso de seleccién y generacién de la diversidad. La influencia biocultural
es determinante ya que estd indisolublemente ligada a los criterios humanos de
seleccién de caracteres a ser propagados en la poblacién. El hombre transforma
propiedades y caracteristicas de diferentes especies provocando la variabilidad
genética y modificaciones de los genotipos. La domesticacién muestra una su-
perioridad de la especie humana sobre otras especies, lo que acentda el cardcter

antropocéntrico de su existencia (12).

La transformacion de la poblacién salvaje a domesticada estd influenciada
por mecanismos genéticos poblacionales como la deriva genética (cambio de fre-
cuencias alélicas en la poblacién), endogamia no selectiva y flujo genético (trans-
ferencia de genes entre poblaciones). Ademads, intervienen factores demograficos
como el efecto fundador (reduccién de la variabilidad genética por una subpo-
blacién), el cuello de botella (reduccién de la diversidad genética en la pobla-
cién domesticada con relacién a su ancestro silvestre) y por procesos selectivos,
principalmente la seleccién artificial (propagacién de organismos bajo criterios
humanos). Este proceso ha contribuido evolutivamente con la especie pues ge-
nera diversidad por la obtencién de nuevas variedades, aunque se sugiere una

disminucién de la variabilidad genética en plantas y animales (19).

El proceso de domesticacion y mejoramiento ha evolucionado de manera
continua desde su origen. El ejercicio de la agricultura constituyé el principal
hito para la domesticacién en plantas. El surgimiento data alrededor de 10 mil
afnos AC durante el periodo de Holoceno (Neolitico) en cinco zonas geograficas
bien definidas: China, Africa occidental, Mesoamérica, Amazonfa y regién este
de América del Norte. La variedad de plantas domesticadas alcanza varios miles
de especies predominando las de uso alimenticio. El cultivo de una especie vege-

tal conlleva una modificacién de la especie segin los intereses del hombre (20).

El proceso de domesticacién y mejoramiento en plantas ha sido diferente
segun la especie. Los cambios biolégicos han transformado el tipo de aparea-

miento y reproduccién, tamafio de las semillas, florecimiento, crecimiento, parte
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de la planta recolectada en la cosecha y la relevancia econémica. Ha perseguido
un mayor rendimiento en frutos, granos y adaptacién al ambiente entre otras
caracteristicas. Se realiza a partir de la seleccién de organismos con las caracte-
risticas deseadas y su posterior propagacién entre ellos. Es relevante lograr un
aislamiento reproductivo entre el organismo deseado y el resto con ausencia de
los caracteres. Se debe destacar que la seleccién artificial no suprime las fuerzas
evolutivas de la seleccién natural, la cual sigue operando concomitante con la se-
leccién artificial. Hoy en dia las especies domesticadas por el hombre ascienden a
mds de 7000, con apenas dos centenas usadas como fuente de alimentos de toda
la humanidad (21).

Los programas de mejoramiento de cultivos involucran en su proceso un
ciclo de evaluacion de fenotipos y genotipos, la seleccién, cruzamiento de fenoti-
pos superiores y evaluacion del fenotipo obtenido y reinicio del ciclo. Los ciclos
sucesivos producen genotipos/fenotipos superiores, que son validados y desa-

rrollados en nuevas variedades (21).

Uno de los métodos para el mejoramiento de plantas lo constituye el méto-
do masal. Este es empleado para plantas autégamas y alégamas. Su fundamento
radica en procesos ciclicos de seleccién y fecundacién bajo criterios estrictamente
humanos (22). Se colectan las semillas de las plantas que se deseen propagar por
sus cualidades, se mezclan y siembran. Esto origina una nueva descendencia con
cualidades deseadas estableciendo un nuevo ciclo hasta mejorar la especie y su
potencial genético. Esta técnica ha sido milenaria y se emplea en agricultura local
de subsistencia (22).

Algunas de las limitaciones propuestas son el largo periodo para lograr los
cambios deseados, la necesidad de utilizar alto niimero de ejemplares y semillas
para evitar consanguinidad y la pérdida de diversidad biol6gica. Una de las ven-
tajas de este método es la posibilidad de mezclar variantes favorecidas y uso de
la seleccion recurrente, minimizando la pérdida de diversidad genética en ciertas
especies y aumentando variantes genéticamente favorecidas (23).

Existen numerosos ejemplos de mejoramiento de plantas con fines produc-
tivos y econémicos como la soja, arroz, el maiz, la calabaza, el tabaco, el mango,
el trigo y la cebada entre otros. La intencionalidad del hombre por mejorar los
alimentos ha permitido hibridar especies aisladas mediante barreras geogréficas.
La creacion de la fresa actual data desde el siglo XVIII, esta se desarroll6 median-
te la hibridacién de especies como Fragaria vesca, Fragaria chiloensis, Fragaria virgi-
niana 'y la Fragaria grandiflora, alejadas geograficamente (Estados Unidos y Chile).
La nueva fresa no existiria sin la accién del hombre, pues es poco probable que se
hubiesen hibridado en condiciones naturales (24).
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El maiz como especie emblematica del continente americano ha sufrido un
proceso de domesticaciéon y mejoramiento en el transcurso de aproximadamente
9000 afios. En Mesoamérica, a partir del teocinte la especie silvestre del maiz, se
ha ido modificado un gran ndmero de caracteristicas fenotipicas y genotipicas

que lo alejan de la variante salvaje (24) (Figura 8).

Teociente: Ancestro silvestre del maiz
(100% natural, Cuando atin el ser humanog
no desarrollaba la agricultura ) :
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Variedades de mais desarrolladas por el ser humano

Figura 8. Fenotipos del maiz desde la especie salvaje (teocinte) hasta variantes domesticadas
obtenida por mejoramiento (25).

Desde finales del siglo XIX Darwin reparé en la enorme diversidad del maiz
en cuanto a rasgos fenotipicos como altura, forma de la mazorca, cantidad de
filas de semillas, color, forma y tamafo de los granos (20). Otras diferencias en-

contradas radican en la concentracién de glucosa, propiedades alimenticias y re-

sistencia a la sequia (20).

Otros alimentos dentro de la region céntrica de los Andes es la papa, una
producto nativo que presenta una amplia variedad genética, misma que se fue
desarrollando con el paso del tiempo en América del Sur, sin embargo, se ha
buscado formas de mejorar este alimento entre estas mejoras tenemos modifica-
ciones que aumentan el tamafio de la papa, propiedades de adaptaciones para ser
cultivadas en la zona y aumento en los niveles de hierro y zinc con la finalidad de
ser utilizadas en la poblacién para combatir la desnutricién (26).

En el proceso de mejoramiento los cientificos han caracterizado decenas de
rasgos que son relevantes y se agrupan en: caracteres vegetativos de la espiga, la
mazorca y propiedades del grano. Hoy en dia las variantes mejoradas de maiz
son numerosas y abarcan resistencia a plagas y enfermedades, enriquecimiento
de nutrientes, resistencia al estrés ambiental como la sequia y bajo contenido en
agua (27). Todas estas caracteristicas son ventajosas para el uso del maiz como

alimento con incremento en la produccién y la calidad (28).
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El mejoramiento de animales es una alternativa dentro de las especies do-
mesticadas. Sus resultados son inferiores, pero no menos relevantes que los alcan-
zados con plantas. Apenas se han podido domesticar algunas docenas de ellos,
pero todos con un papel importante en la vida del hombre. Se menciona que el
primer animal domesticado fue el lobo gris, dando origen al perro doméstico y
todas sus variantes que hoy en dia satisfacen los gustos estéticos humanos (29).
Un aspecto a resaltar es que aparentemente no todas las especies animales son
susceptibles a ser domesticadas. Tales son los casos del zorro, ciervo y el antilope
que no corrieron con igual suerte que sus parientes el lobo, la cabra y la oveja por

mencionar algunos (30).

Los animales domesticados y mejorados con fines comerciales y estéticos
han tenido gran impacto en la vida humana. Algunos como el ganado ovino, ca-
prino, bovino y equino son relevantes a nivel mundial. Uno de los principios fun-
damentales del mejoramiento animal es la produccién de variantes con un vigor
hibrido que supere las propiedades de sus progenitores teniendo un efecto be-
neficioso para la descendencia. También la incorporacién de genes con propieda-
des deseables y la complementacion racial aseguran el éxito en el mejoramiento.
El desarrollo de caracteristicas seleccionadas por los productores y mejoradores
identifican a un animal como adecuado para su reproduccién y propagacién de

sus genes en la poblacién (31).

El proceso de seleccion ha estado dirigido principalmente hacia una mayor
produccién de pelaje, leche y carne, segtin el aporte de proteinas y lipidos, pe-
riodos de reproduccién prolongados, resistencia a enfermedades comunes de la
especie y alta conversién de alimentos en biomasa (32). Estos fenotipos han sido
seleccionados por el hombre y de manera intencionada han expandido estas va-

riantes genéticas de la especie en la poblacién animal.

1.1.2. Tecnologia en el mejoramiento genético de organismos

Aunque el mejoramiento genético tradicional ha producido un incremento con-
siderable en la produccién mundial de alimentos, este ha sido inferior a las ne-
cesidades actuales de la creciente poblacién mundial. La aplicacién de nuevos
métodos y tecnologias para enfrentar los desafios actuales y venideros en materia
de alimentacién y nutricién debe suplir la demanda y contribuir a la toma de de-

cisiones con un fundamento cientifico y ético (33).

El caracter intuitivo de la seleccién de variedades durante el imperio ro-
mano dio paso a una seleccién mds refinada de caracteres mediante observacién

sistemdtica. Sin embargo, el conocimiento del ADN y su propiedad de expresar
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caracteres fenotipicos ha hecho que la identificacién de genes con los caracteres
deseados cambie el panorama. El mejoramiento de plantas y animales estd sus-
tentado en una sélida bisqueda de los caracteres a desarrollar, basado princi-
palmente en la identificacién de genes blancos y su posterior propagacién en la
poblacién (33).

La combinacién de técnicas genéticas, de biologia molecular, bioinformaética
y estadistica permiten la toma de decisiones en el proceso de mejoramiento. La
identificacién de marcadores genéticos de diversidad y de rasgos deseados como
resistencia, maduracién, floracién, entre otros son précticas cotidianas en el me-

joramiento de plantas y animales (34).

El desarrollo de las ciencias émicas como la gendémica, transcriptémica,
proteémica y metabolémica son decisivas en este empefio. Avances en la biolo-
gia molecular, las técnicas de secuenciaciéon automadtica de préxima generacién
(NGS) y las diferentes modalidades de reaccién en cadena de la polimerasa (PCR)
han permitido el uso masivo de estas tecnologias, dando un salto cualitativo y

cuantitativo al proceso de mejoramiento (35).

Existen cuatro vertientes principales del uso de las ciencias émicas en el

mejoramiento genético de organismos.

* Gendémica comparativa: tiene como objeto la caracterizacién genémica y el
establecimiento de comparaciones entre organismos, estableciendo las re-
laciones entre estos (familiaridad) y su evolucién. Permite identificar los
genes de interés para el mejoramiento y orientar la seleccién de estos genes

segtn la funcién bioldgica y las propiedades genotipicas y fenotipicas.

* Transcriptémica comparativa: estudia la expresién genética del organismo
seglin el genoma y la influencia del ambiente. Permite identificar genes y

respuestas tejido-especificas frente a diferentes situaciones ambientales.

* Filogendmica: se enmarca en la distribucién geogréfica de caracteres y su
evolucién espacial, cuantificando los periodos y tasas de cambio. Su aplica-
cién permite la selecciéon de especies con interés biolégico para mejoramien-
to y establecer la historia evolutiva entre variantes salvajes, domesticadas y

mejoradas.

* Genotipificacién y marcadores moleculares: se orienta hacia el vinculo ge-
notipo-fenotipo y la caracterizacién molecular de especies, relacionando ge-

nes a caracteres fenotipicos deseables.
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La diversidad de técnicas genéticas es extensa y usada con mdultiples fines.
La hibridacién genética con sondas especificas y la secuenciacién dirigida al clo-
roplasto, ribosomas o mitocondrias identifican genes relevantes o de copia tinica
en los organismos. Las técnicas bioinformadticas de alineacién y ensamblaje de
secuencias predicen la existencia de genes y exploracién de las posibles funciones
de estos (36).

El desarrollo de programas informdticos ha acelerado el mejoramiento ge-
nético. Hoy en dfa existen numerosas bases de datos como OMIM (Online Men-
delian Inheritance in Man), EMBL (Nucleotide Sequence Database), GenBank,
Flybase, entre otras; que albergan informacién sobre genes y sus funciones en
plantas y animales. Se puede predecir la existencia de genes y su posible pro-
ducto génico con programas informdticos desarrollados para tal efecto. Estos se
basan en diferentes estrategias como la identificacién de ORF (Open Reading
Frame o Marco Abierto de Lectura). También identifican la presencia de sitios
de iniciacién (codones de inicio) o terminacién (codén de parada) del proceso de
transcripcién genética. Todos estos programas emplean algoritmos heuristicos y

utilizan la secuencia de ADN de los organismos a estudiar (37).

La metodologia de alineacién de secuencias ha sido importante para cono-
cer la homologia o diferencias entre las variedades de una especie y compren-
der las bifurcaciones en determinados genes y relacionarlas a la presién selectiva
ambiental o al resultado del cruzamiento intencionado. Se emplean indicadores
métricos para evaluar la calidad de los alineamientos realizados, algunos de ellos
son el porcentaje de similitud, el e-value, score, que aseguran la calidad de la
informacién y los resultados inferidos sean de la mayor utilidad posible. Entre
los programas informdticos mds utilizados en el mejoramiento vegetal y animal
estan BioEdit v7.2.5, FastQC (v.0.11.4), MTDFREML, ASREML y AIREML (38).

Con estas técnicas el ser humano ha logrado obtener secuencias genémicas
de organismos modelos como la Arabidopsis thaliana, pero también de especies
con alto valor econémico como el arroz, el melén, maiz entre otros (38). En el caso
del maiz, se han identificado alelos en diferentes variantes que permiten seleccio-
nar organismos de interés para un rasgo especifico como puede ser la resistencia
a la sequia (39).

El empleo de métodos estadisticos en la investigacion genética también es
relevante. La combinacién de regresiones univariadas y multivariadas en la re-
gresion logistica ha permitido modelar fenémenos biol6gicos con gran precisién
descartando o incluyendo factores en el fenémeno, dentro de estos tenemos es-
tudios que han demostrado que la aplicabilidad de estos métodos ha sido benefi-

ciosa en cultivos como el arroz y cafa (40), (41).
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1.2. Ingenieria genética y modificacion de organismos

A nivel de laboratorio, la modificaciéon genética de organismos ha empleado téc-
nicas tradicionales como el cruzamiento, la citoquimica y la mutagénesis por ra-
diacién. Sin embargo , estas no han cumplido las expectativas de los cientificos,
dando paso a una nueva generacién de tecnologias de modificaciéon de organis-
mos in vitro (42).

Existen diferentes tecnologias de modificacién genética de organismos por
ingenieria genética, todas con sus ventajas y desventajas tanto tecnolégicas como
procedimentales (43). Algunas de las mds utilizadas en la actualidad son la tec-
nologia de ADN recombinante (44) la transgénesis-cisgénesis (45) y la edicién
genética (46) generando diferentes tipos de organismos como los organismos
genéticamente modificados (OGM)* y los Organismos Genéticamente Editados
(OGE).?

La tecnologia de ADN recombinante constituy6 el primer hito de modifi-
cacién genética de organismos a nivel de laboratorio. La tecnologia desarrollada
por Cohen en 1978, fue adoptada rdpidamente por la comunidad cientifica inter-
nacional. Su potencial radicé en la capacidad de modificar el genoma de organis-
mos mediante la introduccién de genes de manera intencionada. En un primer
momento fue empleada para introducir genes en organismos procariontes; sin
embargo, mds adelante, se logro este fin en células eucariontes y organismos plu-
ricelulares (47).

La tecnologia de ADN recombinante o clonaje presenta una gran simplici-
dad tedrica, tecnoldgica y diversidad de aplicaciones (48). Consiste en aislar y
purificar un gen de interés de un organismo especifico e introducirlo en un vector
de expresion genética de tipo viral o artificialmente disefiado como pldsmidos,
césmidos o fagémidos. A partir de cortes especificos del ADN con enzimas de
restriccion de tipo endonucleasas y exonucleasas* se logra fragmentar el ADN
por secuencias especificas llamadas sitios de restriccion (4-8 pares de bases). Pos-
teriormente, se unen los fragmentos de ADN mediante una reaccién de ligazén

dirigida por la enzima ligasa, que confiere especificidad al resultado (figura 9).

2 Organismos Genéticamente Modificados OGM: Organismo que ha sufrido una modificacién genética a
nivel de laboratorio mediante la tecnologia de ADN recombinante u otras técnicas de Ingenierfa Genética.
También son conocidos como organismos vivos modificados (OVM) segtn el Convenio de Biodiversidad.
Cambia la cantidad de ADN en el genoma

3 Organismo Genéticamente Editado (OGE): Organismo que cambia la secuencia, pero no la cantidad de
ADN en el genoma. Se obtiene por técnicas de edicién genética (CRISPR-Cas).

* Son protefnas con actividad catalitica que fragmentan el ADN. Se obtienen de diferentes microorganis-
mos.
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Figura 9. Clonacién del ADN(49).

La tecnologia de la transgénesis-cisgénesis (45), permite transformar el
material genético de una especie (con genes propios o ajenos) con caracter per-
manente, de modo que pueda ser legado a la descendencia. La transformacion
implica la modificacién genética estable de los cromosomas de la especie y su
posterior evaluacion in vitro e in vivo, liberados con control y de campo. El cambio
genético permite la expresion o apagamiento de genes y de caracteres fenotipicos
de interés humano. Esta tecnologfa origina los conocidos y controversiales orga-

nismos transgénicos y cisgénicos (50).

En la década de los 80, la modificaciéon genética de organismos utilizé dos
tecnologfas principales: transgénesis y cisgénesis. En 1983 se obtuvo la primera
planta transgénica en la Universidad de Washington, EE. UU, dando inicio a la

transgénesis de organismos (50).

La transgénesis logra la modificaciéon genética de la especie mediante la
introduccién de genes heterélogos (de otra especie) o autélogos (propios). La
transferencia genética en los organismos es mediada por un vector genético que
porte el gen de interés. El vector se introduce al organismo en su primera etapa
de vida (protoplasto, cigoto-embrién) y se busca que la modificacién sea perma-
nente y en la mayor cantidad de células posibles. La introduccién al organismo
se hace por diferentes métodos como biobalistica, microinyeccién, transfeccién,
electroporacion, shock osmético y liposomas. También se pueden usar vectores
infectivos de la célula como pldsmidos, virus, bacterias o cromosomas artificia-
les Estos métodos se basan en un sélido fundamento fisico, quimico y biol6gico
avalado por més de 40 afios de uso (45), (51). La Figura 10 ilustra ejemplos de las

técnicas de transgénesis.
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Por ejemplo, la infeccién con microorganismos es muy utilizada para la ge-
neracién de plantas transgénicas. La bacteria Agrobacterium tumefaciens inserta
naturalmente el pldsmido Ti en la planta logrando una tumoracién in vivo, usada
para crear plantas resistentes a plagas, herbicidas, temperaturas extremas y sali-

nidad entre otras cualidades (53).

La microinyeccion genética requiere de grandes cantidades de ovocitos fer-
tilizados in vitro o in vivo en hembras estimuladas con hiperovulacién. Segui-
damente con una micropipeta se inyectan uno por uno los cigotos obtenidos y
son reimplantados en la madre hospedera. Posterior al nacimiento de las crias,
se hace un muestreo genético para ver el grado de transgénesis y su valor como
organismo transgénico. El cruzamiento de organismos transgénicos con las cua-
lidades deseadas permite generar un organismo homocigoto evitando el mosaico

genético (54).

Otra técnica consiste en introducir ADN en células totipotentes embriona-
rias o células madre. Estas células son obtenidas a partir de embriones en estado
de blastocisto y se transfectan por diferentes métodos como el DEAE dextrana,
sales coloidales, liposomas entre otras. Aquellas que captan el ADN son reincor-
poradas al blastocisto para su desarrollo ontogenético por reimplantacioén en la
madre gestante. El posterior cruce de las crias quiméricas transgénicas germina-
les produce crias transgénicas en todo su genotipo (54).

Las metodologias descritas tienen el inconveniente de producir la insercién
del material genético de manera aleatoria en la célula hospedera y la disrupcién
de genes relevantes en los organismos, afectando su viabilidad o el vigor. La tec-
nologia ha buscado métodos de atenuacién de estos inconvenientes mediante
la seleccién y la constatacion de los cambios favorables por expresién de genes
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reporteros, hibridacién de sondas genéticas y secuenciacién de genomas. Estas
técnicas descartan los resultados indeseados, pero no evitan su aparicién en los
organismos creados, los cuales son desechados en el proceso de seleccion (55).

Una tecnologia desarrollada para evitar insercién genética inespecifica o
disrupcién genética en transgénicos es usar cromosomas artificiales como vec-
tores genéticos. Los cromosomas artificiales contienen todas las secuencias nece-
sarias para tener autonomia genética en las células eucariontes. Son capaces de
replicarse, de expresar genes y tener una estructura con centrémeros y telémeros
de la estirpe celular. Uno de los mds empleados son los SATAC, cromosoma cons-
truido mayoritariamente con ADN centromérico capaz de generar lineas estables
de organismos transgénicos en especies murinas. La tecnologia de transgénesis
ha creado lineas celulares en diferentes especies como peces, anfibios, aves y ma-

miferos, aunque de uso restringido principalmente a la investigacién (56).

La tecnologia de cisgénesis es muy similar a la previamente descrita con la
diferencia que el gen introducido es propio de la especie. En muchas ocasiones
la técnica es usada para apagar la expresion de genes mediante silenciamiento
genético, teniendo resultados diferentes en cuanto a reconocimiento y aceptacién
social (57).

Hoy en dfa existen un gran ntimero de organismos transgénicos y cisgéni-
cos como plantas, bacterias, levaduras que son utilizados con diversos fines: ali-
mentacion (Figura 11), obtenciéon de biofdrmacos, modelos animales y celulares

en investigaciones biomédicas entre otros, los cuales serdn objetos de comenta-

rios en préximos capitulos.

3
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Maiz Patata lacteos Aceite de colza Algodén

Figura 11. Diversidad de alimentos genéticamente modificados (58).

La edicién genética es otra alternativa que consiste en generar pequefios
cambios genéticos en la secuencia del ADN sin variar la cantidad de material
genético de la especie. Desde su implementacién a la actualidad se han recono-

cido diferentes sistemas de edicién genética, los cuales han evolucionado en su
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precision y especificidad. Las plataformas mds frecuentes que utilizan sistemas
de edicién genética son la mutagénesis dirigida por oligonucleétidos (ODM), las
nucleasas guiadas por andlogos de activadores transcripcionales (TALENS), nu-
cleasas dedos de zinc (ZNFs) y nucleasas asociadas y guiadas por secuencias

cortas palindrémicas regularmente inter-espaciadas (CRISPR-Cas) (59).

La segunda década del siglo XXI gesté una nueva era en la modificacion ge-
nética de organismos con la implementacién de la tecnologia de edicién genética
y el surgimiento de los organismos genéticamente editados (OGE). La existen-
cia de CRISPR —Cas, (del inglés Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic
Repeats) su descubrimiento en células procariontes como medio de defensa y el
establecimiento de su mecanismo fueron aplicados en una nueva tecnologia ge-
nética desarrollada por Jennifer Doudna y Emmanuelle Charpentier en el afio
2011 (60). La relevancia de esta investigacion fue reconocida en el afio 2020 con el
premio Nobel en Quimica (46).

La tecnologia estd basada en la accién de una nucleasa bacteriana casi guia-
da por fragmentos de ARNg pequefios monocatenarios hacia sitios blancos espe-
cificos del ADN llamado CRISPR (Figura 12). Estos sitios son regiones repetitivas
cortas con secuencia palindrémica que estdn presentes en todas las bacterias de
manera diferenciada logrando una huella genética tinica para cada especie. El
sistema acttia como un mecanismo inmunolégico contra ADN fordneo permi-
tiendo su degradacién en la célula (61).

CRISPR Cas9 v
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Figura 12. Edicion genética de organismos mediante la tecnologia CRISPR-Cas9 (62).

La tecnologia CRISPR/Cas9 es de bajo costo, facil implementacién y con
diversas variantes tecnoldgicas. Esto ha permitido que sea aplicable en contextos

con un minimo de recursos. También tiene ventajas sobre las técnicas méds anti-



Organismos genéticamente modificados en Ecuador

guas por el grado de certeza en el producto generado y la baja probabilidad de
efecto indeseados. Sin embargo, esto no significa que sea 100 % eficaz y es res-
ponsabilidad del investigador usar la tecnologia con cautela y precaucion. Esta
tecnologia ha superado en eficiencia métodos anteriores como ODM, TALENSs
y ZFNs, minimizando los resultados no deseados y las mutaciones de sitios no
especificos. Su aplicacién en plantas de diferentes especies muestra una alta se-
guridad (63), (64).

La edicion genética en plantas produce cambios eficaces en estos organis-
mos, algunos estudios al comienzo de su aplicacién han sugerido que las inves-
tigaciones especifiquen la particularidad de la edicién del genoma y los contra-
tiempos por modificacién fuera del objetivo. Estos podrian resultar en cambios
no intencionales dentro de los genomas de las plantas como la variaciéon en la
expresion de genes especificos. Las alertas estdn orientadas hacia la regulacién y

gobernanza de los cultivos obtenidos por edicién genética (65).

Se plantea que esta tecnologifa CRISPR-Cas, requerird una mayor claridad
en cuanto a la especificidad del objetivo, la posibilidad de ediciones no coinci-
dentes, los efectos posteriores no anticipados de mutaciones fuera del objetivo
y la garantia de que los reactivos genéticos no se encuentran en los productos
terminados. Sin embargo, estudios actuales han mejorado la tecnologia, creando
un nuevo sistema CRISPR-Cas quimérico en una nueva plataforma de edicién
genética controlada, este nuevo sistema puede lograr mutaciones puntuales de
manera programada y precisa; aumentando la potencialidad de evolucionar de
las proteinas, logrando cambios relevantes en la estructura, las funciones biol6gi-

cas y aplicaciones tecnoldgicas en el futuro (66).

La aplicacién de CRISPR-Cas en el campo de la biotecnologia vegetal es
infinita y sugiere la modificacién genética en funcién de mejorar caracteristicas
impensadas por la biotecnologia tradicional o métodos 6micos (67). Algunos de
estas caracteristicas son, el aprovechamiento de nutrientes, la resistencia a plagas
y enfermedades, el desarrollo de la inmunidad contra patégenos, la adaptacion al
estrés abidtico y el rendimiento en la produccién de las cosechas. En el afio 2018
la tecnologia fue implementada para modificar especies de Solanum lycopersicum
y Nicotiana benthamiana desarrollando resistencia contra el “virus de la cuchara”
sin efectos colaterales indeseados (68). Los organismos creados son registrados
en una base de datos de la Unién Europea, visualizando las propiedades y orige-

nes del organismo (69).

La edicién genética abre multiples perspectivas para la modificaciéon gené-

tica de organismos, creacién de modelos animales de investigacién (70), el diag-
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nostico clinico y las terapias genéticas y celulares de enfermedades monogénicas
incurables en seres humanos (71). Su empleo para la edicién fina de genes es la
panacea para la obtencién de OVM aplicados en todas las especies conocidas,

incluyendo el ser humano.

1.3. Aplicaciones de los OGM en la vida del hombre

El uso de los OGM es amplio en diferentes sectores de la vida del hombre como la
biomedicina, biofarmacéutica, biorremediacién y alimentacién. Las aplicaciones
principales en investigacién biomédica se orientan a la generacién de modelos
animales para la comprensién de mecanismos moleculares de enfermedades y
posibles tratamientos. También el uso de organismos como biorreactores ha per-
mitido el incremento de la produccién de sustancias bioldgicas activas de gran
demanda en el tratamiento de enfermedades en plantas, animales y seres hu-
manos. Por dltimo, una de las mds antiguas aplicaciones ha generado grandes
controversias a nivel mundial: alimentos donde se involucren a los OGM o co-

munmente llamados como alimentos transgénicos (72).

La creacién de modelos animales ha sido una necesidad imperiosa de la
ciencia en la comprensién del funcionamiento de sistemas biol6gicos andlogos
al ser humano. Su uso ha sido trascendental en el conocimiento y desarrollo de
terapias para diversas enfermedades como cédncer (72), obesidad (73), trastornos
del sistema nervioso (74), respiratorio (75), cardiovascular (76), renal (77), inmu-
ne (78) entre otros.

Los animales de mayor uso, como modelos de investigaciéon son los roe-
dores,tales como: cobayos, ratones, ratas y conejos. También mamiferos como
primates no humanos, prosimios, gatos, perros, ovejas, cerdos y cabras son mo-
delos en investigaciones. Ademds, otras especies alejadas filogenéticamente del
ser humano como peces, insectos, reptiles y anfibios pueden ser importantes en
las investigaciones biolégicas (78). Se debe precisar que no siempre el modelo
animal obtenido reproduce exactamente las caracteristicas fenotipicas, lo que
hace necesario la busqueda de modelos en otras especies que permita mejorar la
comprension de la fisiopatologia de las enfermedades a investigar.

Otro fin es obtener animales que generen 6rganos compatibles con el ser
humano y puedan ser usados como fuente en los llamados xenotrasplantes (79).
Hasta el momento esta aplicacion ha sido poco exitosa por la alta tasa de rechazo
que posee, aunque ya se practicé el primer xenotrasplante de corazén de un cer-
do a un humano con un éxito relativo (80).
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La obtencién de modelos animales emplea técnicas de ingenieria genética
como son: transgénesis, edicion genética y knock in-knock out. Algunas introducen
un gen ajeno, otras inactivan o eliminan un gen propio. Todas estas técnicas pro-
vocan cambios en el material genético del organismo de manera especifica con

vistas a estudiar su repercusién en el funcionamiento biolégico.

La tecnologia de knock in y knock out permite la obtencién de un modelo
animal el cual ha sufrido la modificacién de su genoma en un gen especifico, ya
sea por introduccién o eliminacién. Es un modelo ttil para estudiar el efecto del
gen a nivel de organismo, infiriendo conclusiones de la genémica, protedmica y
metabolémica. Hoy en dia, existen una gran cantidad de estos modelos en rato-
nes, donde son recopilados en una base de datos denominada Mouse Phenome
Database. Este sitio indica la diversidad existente y las posibles aplicaciones en

investigaciéon de cada modelo (81).

La metodologia para la creacién de modelos murinos ha sido bien estanda-
rizada y disponible para su consulta en documentos publicos. Las técnicas mas
empleadas datan de principios de siglo XXI y los cambios a la actualidad son
minimos con gran similitud a la tecnologia de transgénicos, aunque se introdu-
cen técnicas de edicién genética como una nueva herramienta. Recientemente,
cientificos han logrado la obtencién de un modelo murino para la comprensién
de la patogénesis del virus SARS-CoV-2. La importancia de este modelo fue de-
terminante para la identificaciéon de posibles drogas terapéuticas, candidatos va-
cunales y la disminucién de las muertes en el contexto de la pandemia de la
COVID-19 (82).

También, se amplian los horizontes de nuevos modelos con el uso de la
hidra (83) y el pez cebra (84) en estudios relacionados en regeneracion celular,

donde los insectos y mamiferos son poco ttiles.

El aporte de los modelos animales es relevante e innegable en el conoci-
miento de la morfofisiologia de los organismos, la fisiopatologia de enfermeda-
des y la respuesta a tratamientos. Sin embargo, su uso en la investigacién no
debe regirse solo por criterios cientificos sino también bioéticos, de modo que se

asegure el buen uso en el contexto cientifico.

La produccién de sustancias de interés biolégico ha sido una de las prime-
ras aplicaciones de los organismos genéticamente modificados y de la biotecno-
logia moderna. La elevada demanda de ciertas proteinas como la insulina para
el tratamiento de la diabetes hizo que la ciencia buscara alternativas mds eficaces
que la purificacion a partir del pancreas porcino. En el afio 1982 se comercializ6

la insulina recombinante, producida por células procariotas de Escherichia coli en
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cultivos artificiales en biorreactor. El farmaco fue aprobado por la FDA en Esta-
dos Unidos bajo la denominacién de Humulin®. A partir de este momento se da
un salto cualitativo al comenzar la produccién de proteinas de interés biomédico

para el tratamiento de diferentes enfermedades (85).

La tecnologia de produccién de proteinas recombinantes consiste en clonar
el gen de interés en un vector genético plasmidico, viral o cromosémico e intro-
ducirlo en un organismo unicelular o pluricelular. Bdsicamente, la tecnologia es
similar a la de un organismo transgénico unicelular o pluricelular. Posteriormen-
te el organismo en cuestion es usado como biorreactor para producir la proteina
de interés, ya sea cultivado en reactores (86), cultivos de campo (plantas) o biote-
rios (animales) (87). En el proceso se persigue que la proteina de interés biolégico
sea liberada en su mayor cantidad al medio. En el caso de sistemas unicelulares
de expresién se sugiere que la secrecién vaya al periplasma (88), mientras que,
en los animales las proteinas deben ser secretadas en la leche, semen, sangre o
clara del huevo principalmente, luego se aisla la proteina de interés, se purifica
con el fin de ser utilizado como biofdrmaco. Todos estos sistemas tienen ventajas
y desventajas que son valorados por los investigadores y productores en la toma

de decisiones de su uso. (89).

El sistema de expresion a utilizar depende de las caracteristicas de la protei-
na a obtener. Los sistemas de expresién en procariontes, como la E. coli, son muy
sencillos en su implementacién. Sin embargo, tienen el inconveniente de ser poco
util para la mayoria de las protefnas eucariontes y lograr altas tasas de eficien-
cia en el proceso productivo. Para la expresién de proteinas eucariontes se han
desarrollado modelos unicelulares en levaduras (90) y otros microorganismos;
sin embargo, son limitadas las potencialidades en las modificaciones postraduc-
cionales y generar una proteina funcional para organismos superiores (86). Por
lo que, el sistema idéneo es un organismo transgénico que produzca la proteina

en condiciones in vivo con la mayor similitud a las secretadas por el ser humano.

Los modelos animales empleados en la produccién de proteinas recombi-
nantes son diversos. En el caso de rumiantes se han utilizado cabras, ovejas y
vacas principalmente. Se provoca la secrecién de la proteina en la leche con dife-
rentes grados de rendimiento en funcién del periodo de lactancia y el volumen
de leche producida. El tiempo de produccién es de 18 meses a 3 afios, en funcién

de la complejidad del proceso de generacién del organismo transgénico (91).

Un modelo ideal para la produccién en baja escala son los conejos. Estos
son ddciles, inocuos para los seres humanos y con una alta tasa reproductiva.

Sin embargo, el volumen de leche producido es bajo dificultando el escalado de
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la produccién. Otros sistemas desarrollados con gran eficiencia son los insectos,
aves y cerdos que se han utilizado para proteinas eucariotas por su potencialidad
en los procesos postraduccionales de proteinas y bajo costo de produccién (92).
Actualmente el sistema de expresion preferido contintia siendo la E. coli con una
gran variedad de cepas modificadas capaces de expresar proteinas humanas con

un alto potencial terapéutico y facilidad de implementacion (93).

La biotecnologia ha demostrado su eficacia en la produccién de una am-
plia gama de proteinas recombinantes con fines biomédicos. La produccién de
hormonas como la insulina (85) y la hormona de crecimiento (GH) (94), para el
tratamiento de la diabetes y el enanismo, respectivamente, marcaron el inicio.
Posteriormente se adicionaron otras como la eritropoyetina usada para reponer
glébulos rojos en pacientes con anemia crénica, sobre todo en enfermos de céncer
e insuficiencia renal, la estreptoquinasa que disuelve codgulos sanguineos en el
tratamiento de infartos y afecciones cardiovasculares y los factores de la coagu-
lacién permiten el tratamiento de afecciones graves como la hemofilia, evitando
la muerte de la persona enferma, son de amplia comercializacién a nivel mundial
(95), (96), (97).

También ha sido prolifera la produccién de sustancias bioactivas que po-
tencian el sistema inmune. Moléculas como el interferén, anticuerpos y vacunas
han posibilitado la prevencién y terapia contra patégenos diversos como virus y
microorganismos. La totalidad de estas sustancias han demostrado ser altamente
eficaces y seguras en el tratamiento de enfermedades (98), (99).

La produccién de alimentos a partir de OGM, ya sea de manera directa
o indirecta es un tema controversial hoy en dia. Es una de las industrias mads
lucrativas existentes con la produccién de una gran cantidad de alimentos para
consumo animal y humano (100); los centros de desarrollo de estos productos se
encuentran distribuidos en varios puntos geograficos, el continente americano
estd ha la vanguardia donde Estados Unidos, Brasil y Argentina son los méxi-
mos exponentes en la produccién de soja, maiz, canola, alfalfa y trigo con fines
alimenticios (101), en la actualidad son conocidos popularmente como alimentos

transgénicos.

Se considera alimento transgénico todo aquel que ha sido elaborado y/o
procesado a partir de animales, plantas o microorganismos que hayan sido modi-
ficados genéticamente por ingenieria genética. La produccién de alimentos trans-
génicos ha permitido un mayor rendimiento de los cultivos, asi como propieda-
des nutricionales especiales. La literatura resume tres variantes fundamentales

del uso de OGM en la produccién de alimentos (102).

®)



La ética de las virtudes en la ciencia

Animales, plantas y microorganismos modificados genéticamente pueden
utilizarse de manera directa como un alimento, algunos de los mds comercia-
lizados son el tomate, la papa, la papaya, meldn, arroz y soja entre otros (103),
(104). Entre los alimentos transgénicos para consumo estd el maiz resistente a
plagas, también conocido como maiz Bt. Otro ejemplo es el salmén transgénico,
el primer alimento animal aprobado para consumo humano y de aceptacién en
la poblacién (105).

* Alimentos cuya composicién contenga algtn ingrediente o aditivo que
haya sido modificados genéticamente. Se puede mencionar a los extensores
de los alimentos carnicos como embutidos, balanceados animales y otros

que poseen soya o aceite de canola transgénica en su contenido (106).

¢ Alimentos que se producen a partir de algtin auxiliar genéticamente modi-
ficado, generalmente de naturaleza enzimdtica. Por ejemplo, en la elabora-
cién de algunos quesos se utiliza una enzima llamada quimosina de origen
recombinante, producida por Aspergillus Niger manipulado genéticamente
(107). También en la produccién de carnes se usan enzimas proteasas que

favorecen su ablandamiento y mejoran la calidad del producto (108).

Aunque es comun la comercializacién de estos productos, existen una gran
cantidad de criticas alrededor del uso para el consumo humano o animal y sus efec-

tos sobre la salud humana y el impacto ecolégico sobre el medio ambiente (109).

En la actualidad una nueva variante de organismos genéticamente modifi-
cados emerge en la creaciéon de alimentos (69). La produccién de almidén resis-
tente a la digestion en el arroz y altos niveles de GABA se perfilan como alternati-
va nutricional de enfermedades en el hombre como la obesidad y la hipertensién

respectivamente (110).

Las controversias alrededor de estos alimentos son numerosas y solo el es-
tudio sistematizado de las investigaciones cientificas podrdn afirmar o refutar
los planteamientos realizados sobre su inocuidad o su potencial capacidad para

dafiar la salud humana y el medio ambiente.
1.4. Efecto de la domesticacion-mejoramiento genético
tradicional e ingenieria genética sobre el genotipo y
fenotipo de organismos

El efecto de la domesticacion, las tecnologias 6micas y la ingenieria genética sobre
el genotipo y fenotipo de las especies ha apelado a dos conceptos que han sido

usados de manera indistinta en la literatura: variabilidad y diversidad genética.
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La revisién de la literatura no cientifica sugiere que existe una confusién en los
conceptos de diversidad genética y variabilidad genética, ya que sus significados
son utilizados de manera equivalente, lo que debe ser esclarecido de manera in-
mediata (111).

La diversidad genética es planteada como el acervo de los diferentes geno-
tipos que existen en una poblacién salvaje y es parte de la diversidad biolégica
natural de los organismos. En cambio, la variabilidad genética es lograda me-
diante métodos artificiales como domesticacién, mejoramiento genético cldsico e
ingenieria genética. Darwin en su obra maestra sobre la evolucién de las especies
habia sugerido que las especies domesticadas tenfan una mayor variabilidad que
sus homélogas salvajes y los mayores cambios se relacionaban directamente a la

valoracién que hizo el hombre de las partes de la planta (111).

Aunque se percibe al mejoramiento genético como una tecnologia amigable
con el medio ambiente, se ha comprobado que puede tener consecuencias ecolé-
gicas perjudiciales. Algunos autores sefialan la posible pérdida de diversidad ge-
nética a largo plazo y el incremento de variantes genéticamente desfavorecidas o
daninas (112). También existe, en ciertos casos ausencia de correspondencia entre
los cambios genéticos y la relevancia de la especie obtenida; su origen es atribui-
do a la deriva genética y la seleccién artificial produciendo cuellos de botella en
la evolucién de la poblacién (16).

La domesticacion, el cultivo y la cria de especies, unido al mejoramiento ha
provocado transformaciones genéticas notables en plantas y animales. Se sugie-
re que estos cambios se vinculan a la expresiéon o apagamiento de genes en casi
todas las especies domesticadas (19). Algunas de ellas hacen a la especie total-
mente dependiente del hombre para su reproduccién y propagacién en el medio
ambiente. Tal es el caso del reporte de indehiscencia en el cultivo de frijol como
un rasgo de domesticacion en la especie (113), (114). Mediante el andlisis de los
genomas de plantas sometidas al proceso de domesticaciéon se han encontrado
evidencias del padecimiento del sindrome de domesticacién, donde se constata
una pérdida del 95 % de la diversidad genética en contraste con su variante sil-
vestre (115).

Otro evento de domesticacién comun es la poliploidia donde las especies
multiplican el niimero de cromosomas como es el caso del Triticum aestivum, este
cereal se obtuvo por hibridacién entre dos especies: Triticum dicoccoides y Aegilops
tauschii hace alrededor de 8000 afios (116). La planta pasé de un estado salvaje a
una condicién hexaploide, aumentando el genoma de 7 a 42 cromosomas obte-
nido mediante cruce entre el trigo y el centeno. El cambio drdstico en el material
genético para eliminar la esterilidad se logré mediante la poliploidia por acciones
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de laboratorio al tratar células germinales con colchicina (116). Los estudios gené-
ticos han encontrado una gran cantidad de material genético degenerado ances-
tral que ha quedado de manera residual en el genoma de la planta domesticada.
El papel que desempeiia este material genético es desconocido pero el hombre lo
sigue utilizando desde tiempos ancestrales para la elaboracién de un alimento
universal: el pan y otros derivados.

Otra especie que ha sufrido modificaciones notables en su material genético
en su proceso de domesticacién es el maiz. Alrededor de 5x106 afios atrds, las
especies ancestrales del maiz divergieron en el genotipo y duplicaron su material
genético (diploides), 2 millones de anos después la planta extiende su genotipo a
2,3 gb que se conserva hasta la actualidad, solamente en México se han descrito
hasta el afio 2019 un total de 62 razas de maiz diferente (24). Algunas de las razas
de maiz mds mencionadas son la Bofo, Celaya, Coscomatepec, Dulce de Jalisco,
Elotes Occidentales, Mushito, Palomero de Jalisco, Serano de Jalisco, Tablilla de
Ocho y Zamorano Amarillo entre otros (28). Mediante la evaluacién por isofor-
mas enzimaticas se ha encontrado diversidad en 23 locus en 34 razas nativas,
aproximadamente la variabilidad genética en la muestra fue de 7> genotipos po-
sibles, sin considerar posibles cambios en el resto del genoma.

En el caso del frijol se han descrito multiples modificaciones producto de la
domesticacion y el cultivo de esta especie. Un estudio realizado en frijol de guia
en México identificé elevadas diferencias genéticas del marcador ISTR (Inverse
Sequence-Tagged Repeats) entre las diferentes variedades estudiadas (cultiva-
das, intermedias y silvestres), identificando genotipicamente nueve grupos (117).
Las causas de este cambio principalmente se atribuyen a la presién de factores
selectivos y a la hibridacién natural que ocurre en la especie. Otras investigacio-
nes han corroborado resultados similares en otras especies, con el uso de otros
marcadores como genes extranucleares de cloroplastos (118).

Un cambio ampliamente descrito en plantas domesticadas estd relacionado
a la modificacién del contenido de carotenoides en diferentes especies como ci-
tricos, maiz, cebada y trigo. De manera curiosa algunas especies pierden la pro-
piedad de producir carotenoides como en el caso de los cereales, sin embargo,
otras adquirieron esa propiedad (berenjena, manzanas, citricos). Se apreci6 que la
ganancia o pérdida de estos pigmentos estdn relacionados a la localizacién de los
genesque secretan estos compuestos con los genes de interés doméstico (genes
ligados), los cuales se segregan unidos en los procesos de selecciéon (119), algunos
investigadores consideran que estos cambios son accidentales o no intencionados
por los cultivadores o domesticadores (119).
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Se plantea que una evolucidn genética convergente ha logrado que los culti-
vos se adapten a condiciones ambientales similares y presiones selectivas creadas
por el hombre en el proceso de domesticacion, los efectos permiten la formacién
de los llamados genes de domesticacién (dispersién de semillas, habitos de cre-
cimiento, dominancia de semillas) y estos son diferentes segtin la especie. Por
ejemplo, el Capsicum annuum o pimiento chile ha sufrido un proceso de pérdida
de la dispersion de semillas, a diferencia de la diversificacién lograda en el culti-
vo del tomate (120).

En el caso de la Solanum tuberosum o papa se han identificado por estudios
de secuenciacién que la domesticacién ha seleccionado una gran variedad de
genes, de los cuales solo una fraccién, entre 14 y 16 % es compartida por los
agricultores de Norteamérica y de los Andes. La seleccién genética tuvo como
objeto genes que controlan el metabolismo de los carbohidratos, la biosintesis de
glicoalcaloides, la via metabdlica del siquimato, el ciclo celular y el ritmo circa-
diano (121). Un aspecto negativo a resaltar es el impacto sobre la reduccién de la
fertilidad sexual que acompafi6 el cambio a la reproduccién asexual a través de
la seleccién en los genes que regulan el desarrollo del polen/gametogénesis. La
exploracion de la diversidad de haplotipos para la madurez (StCDF1) revel? la
introgresion de alelos truncados de especies silvestres, particularmente en Sola-
num microdontum (122).

La domesticacion del arroz también ha encontrado grandes cambios gené-
ticos, donde la desaparicién de regiones de transposicién es una caracteristica
adquirida en las regiones codificadoras (123), se desconoce las implicaciones bio-
l6gicas de este cambio (124). En Ecuador, a partir de experiencias locales, se ha
logrado mejorar el arroz para consumo humano, aunque expertos en la temdtica
sefialan debilidades en el uso de las tecnologias émicas en beneficio del pueblo
ecuatoriano (124).

En el caso del durazno, la comparacién de marcadores de microsatélites de
271 muestras cultivadas con 306 variantes salvajes de Eurasia encontré signifi-
cativas diferencias genéticas, similar a otros estudios, se puedo evidenciar flujo
genético entre las variantes, sin presencia de cuello de botella y una introgresion
genética de la especie (125).

Por otra parte, se han descrito una gran cantidad de modificaciones genéti-
cas introducidas en plantas y animales mediante técnicas de ingenieria genética
y biotecnologia. Las modificaciones genéticas por ingenieria genética se reducen
a la introduccién de algunos genes, mayoritariamente en plantas, microorganis-
mos y en escasos animales (insectos, peces, mamiferos) (126). La modificacion

genética permite la expresion o silenciamiento de genes.

®)
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En el caso de la edicién genética el cambio es infimo de apenas algunos
nucleétidos en plantas y animales. Generalmente estas modificaciones son dirigi-
das, aunque el azar estd presente en un bajo grado. Principalmente se han modifi-
cado propiedades como la resistencia a herbicidas, a plagas, al estrés ambiental y
relacionados a propiedades especificas de cultivo o crecimiento para mejorar sus

cualidades nutricionales (110).

A través de la seleccién y estudio genético (tecnologias émicas) se puede
localizar con precisién el cambio logrado y el posible efecto fenotipico. El pro-
ceso de seleccién contempla el andlisis genético y funcional de los organismos,
siendo las pruebas de campo controladas las determinantes en el uso del orga-
nismo (127). El mejoramiento por ingenieria genética se apoya en las técnicas de
cruzamiento de mejoramiento cldsico hasta obtener los organismos deseados. La
perpetuacién de la modificacién genética debe lograrse a través de varias etapas

de cruzamiento de manera que se consolide el genotipo y fenotipo.

Investigaciones realizadas en plantas genéticamente modificadas, por di-
ferentes tecnologias, desmitifican el efecto dafiino que tiene la genética sobre el
ADN de los organismos. La comparacién de cambios genéticos en soja modifica-
da por radiacién y soja modificada por Agrobacterium tumefaciens, mostré un ma-
yor cambio genético del primer método, corroborando la especificidad de los mé-
todos de ingenierfa genética (128). Situacién similar es encontrada con el salmén
genéticamente modificado AquAdvantage. La Agencia Reguladora de Alimentos
y Medicamentos (FDA) en Estados Unidos. reuni6 suficiente evidencia cientifica
durante 20 afios de investigacion para aprobar la cria y consumo humano. Este
organismo tiene una modificacién genética simple producto de la introduccién
del gen de la hormona del crecimiento del salmén atlédntico y el promotor del pez
puchero, reconstruido por RT-cDNA?® (129).

El andlisis genético de los salmones permitié identificar que alrededor de
1700 locus han provocado modificaciones a los QTLs (Quantitative Trait Locus)
mismos que estdn asociados al cardcter tamafio. Las diferencias encontradas son
minimas con un solapamiento de las posiciones de los loci, aunque los autores
resaltan su significacién ecolégica y evolutiva en la especie (130). Este hallazgo
quizds sugiere un seguimiento a largo plazo de los efectos fenotfpicos detectados
y su impacto en el ecosistema. Otros estudios han comparado los cambios ge-
néticos entre salmén transgénico y no transgénico con diferencias morfoldgicas
considerables (131).

> RT-cDNA: Tecnologia de ADN recombinante donde a partir del ARNm de la proteina, se puede sintetizar
el fragmento de ADN codificador en una construccién genética.
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Otras modificaciones han logrado regular las propiedades reproductivas de
las especies de manera intencional. A principios del siglo XX la compafifa biotec-
nolégica Oxitec creé un mosquito genéticamente modificado de la especie Aedes
aegypti, su proposito era un control de vectores salvajes del mosquito Aedes egypti
por el mosquito transgénico OX513A, logrando reducir enfermedades como la
fiebre amarilla, el dengue y el zika. Este organismo ha sido disefiado por la tec-
nologia CRISPR-Cas9 y GENE DRIVE,® bajo estrictos controles de laboratorio y
medidas de bioseguridad. El disefio contempl6 una construccién genética bajo el
sistema de expresién regulado por tetraciclina con un gen suicida que inhibe el

desarrollo ontogénico de las larvas de la especie en ausencia de tetraciclina (132).

El funcionamiento del sistema permite la seleccién en el laboratorio de mos-
quitos genéticamente modificados machos. Mediante liberacién controlada al
ambiente se favorece el cruzamiento de mosquitos macho OX513A con hembras
salvajes. Este hecho genera una descendencia que muere en los primeros estados
de desarrollo disminuyendo la poblacién de mosquitos salvajes y la probabili-
dad de trasmision de enfermedades. El pilotaje de su aplicacion fue realizado en
diversos paises como Malasia, Brasil, Panamd, Uganda y recién aprobado por la
FDA en Estados Unidos (133), (134). Los resultados encontrados hasta el momen-
to son eficaces con una reduccién de la poblacién salvaje en el 95 % sin efectos
ambientales detectados, aunque la aceptacién por habitantes de la comunidad es

relativamente baja.

La base de datos EUGINIUS (EUropean GMO INItiative for a Unified data-
base System) (126) mantiene una actualizacién constante de los organismos mo-
dificados genéticamente en el campo de la alimentacién para humanos, animales
y su uso autorizado por la Unién Europea. En el afio 2023, esta base de datos re-
porté un total de 870 eventos generadores de OVM, algunos de ellos ya en uso y
otros en proceso de autorizacién. El 58 % de los eventos transgénicos reportados
son producto del cruce entre variantes transgénicas obtenidas a nivel de labora-

torio; el resto corresponde a eventos puros.

En la lista europea de OGM y GE, las especies vegetales son mayoritarias,
aunque también hay insectos y peces. En las plantas, se incluyen algunas espe-
cies relevantes para la vida humana como la papa (50 eventos), hierba de pasto
ornamental, soja (49 eventos), remolacha azucarera, tomate, maiz (433 eventos),
arroz (20 eventos), algodén (68 eventos), canola o colza, cafia de azidcar, calabaza,
ciruela, petunia, berenjena, pifa, frijol, cdrtamo, hongos, arabidopsis, manzana,
trigo harinero, papaya, alfalfa, linaza, clavel (20 eventos), entre otros. Se destaca
que el nimero de eventos por especie es variado dependiendo de su uso y el

¢ Gene Drive: tecnologfa que regula la reproduccién de organismos por medio de genes especificos.
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grado de aprobacién por las instituciones reglamentarias. Los microorganismos
modificados como el Bacilus subtilis, Saccharomyces cerevisiae y Escherichia coli pro-
ducen vitaminas, glutamato entre otras sustancias (135). Los animales modifica-
dos son: mosquitos (133), salmén (136), polilla de la col y ganado vacuno, todos
sin autorizacién de uso en la Unién Europea, pero si en otras partes del planeta
como Estados Unidos, Asia y América Latina.

En esta base de datos (EUGENIUS) se pueden encontrar de manera deta-
llada los eventos genéticos producidos, las técnicas empleadas, los vectores uti-
lizados y los cambios fenotipicos logrados. En la mayoria de los casos los in-
vestigadores logran reportar la totalidad de la informacién, existiendo una alta
transparencia y disponibilidad; sin embargo, hay ciertos eventos donde la infor-

macion es incompleta.

Se destaca que para América Latina no existe una fuente de informacién ho-
mologa. En Ecuador el registro de OGM producto de actividad cientifica propia
es nulo y no se reportan en el sitio web del Centro de Intercambio de Informacién

sobre Seguridad de la Biotecnologia del pafs (137).

Aun cuando es evidente que el mejoramiento genético provoca cambios so-
bre el genoma, existen contradicciones sobre la magnitud del cambio segtin sea el
tipo de procedimiento realizado: mejoramiento tradicional versus ingenieria ge-
nética. Algunos autores han postulado que existe un mayor niimero de cambios
e implicaciones genotipicas y fenotipicas por el uso de la ingenieria genética que

por mejoramiento tradicional; otros desestiman este criterio (124).

1.5. El concepto de OGM: un conflicto entre la cienciay la
sociedad

El otorgamiento de cualidades deseadas a los organismos en un laboratorio de
ingenieria genética vio la luz en la década del 70 del siglo XX cuando se publicé
por primera vez la modificacién genética de células de Escherichia coli (138). La
pretensién principal ha sido la modificacién genética de manera intencionada y
lograr subespecies. Sin embargo, algunos sectores de la sociedad muestran un
tacito desacuerdo sobre la modificacion genética de organismos: cientificos, aca-
démicos y productores muestran contradicciones con grupos pro ambientalistas,

naturalistas y conservacionistas acerca de la teorfa y la préctica de los OGM (138).

Uno de los aspectos de mayor contradiccion entre las partes interesadas es
la definicién de OGM, estando su conceptualizacion relacionado con el lugar de
origen del organismo y las tecnologias empleadas (139). Ante la pregunta ;qué
es un organismo genéticamente modificado (OGM)?, se pueden recibir diferen-
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tes respuestas. Por ejemplo, existe la creencia que todos los OGM son organis-
mos transgénicos (140). Actualmente, existen un doble manejo de la definicién
de OGM: grupos ambientalistas los denominan transgénicos(141), mientras que
la comunidad cientifica los identifica como OGM (142). En ambos grupos estd au-
sente la definicién de organismo vivo modificado (OVM) establecida en el Con-
venio de Diversidad Biolégica (CBD), por ende, es necesaria la unificaciéon de
conceptos para evitar disonancia en la comunicacién y confusién en la poblacién
civil sobre el concepto de OGM (143).

La derivacién etimolégica de las palabras organismo genéticamente modi-
ficado sugiere que toda entidad viva (organismo) que en su patrimonio genético
(genéticamente) sufra un cambio por accién del hombre (modificacion) deba ser
incluido, independientemente del lugar, las tecnologias y la magnitud del cambio
logrado. Actualmente existen diferentes organismos que podrian ser introduci-
dos en esta categoria de OGM como son los organismos transgénicos, cisgénicos
y los organismos editados genéticamente, inclusive aquellos que el hombre ha

modificado desde la antigiiedad como son los animales domesticados.

1.5.1. ;Qué es un organismo transgénico?

Organismo transgénico: Este término se ha arraigado en la comunidad ci-
vil como conocimiento popular. La basqueda de informacién sobre organismos
transgénicos en la red ilustra una gran cantidad de sitios webs cientificos y de di-
vulgacién con este contenido. Desde la ciencia se considera un organismo trans-
génico aquel que ha modificado su genotipo con un gen de otra especie (trans-
gen). Estos genes pueden ser introducidos a nivel de laboratorio por ingenieria

genética; sin embargo, también puede ocurrir de manera natural.

Durante el proceso evolutivo, muchos organismos incorporan genes de
otras especies mediante transferencia génica horizontal. La relevancia de este he-
cho cientifico en los organismos, aunque permanece sin esclarecer, sugiere ser un
mecanismo adaptativo de evolucion; este concepto estd orientado por el método
y el lugar de creacién del OGM: si es en un laboratorio (transgénicos-cisgéni-
co-editados); si es en la naturaleza (naturales).También se debe resaltar que los
procesos de transgénesis natural y los organismos que se originan no son consi-
derados como organismos transgénicos lo que es contradictorio desde la propia
definicion pues utilizan sistemas de modificaciéon genética similar al del labora-
torio y resultados similares en los organismos (adquisicién de nuevo material
genético) (144).
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El concepto de OGM u OVM es mds usado en el &mbito académico y cienti-
fico, contiene los criterios anteriores de los transgénicos, ampliando el origen del
material genético transformante a la misma especie, esto significa que la inclu-

sién de genes propios también origina un OGM de tipo cisgénico.

En el afio 1992, en el marco de la Cumbre de Rio y la presentacién del in-
forme del CBD, se definieron una serie de términos relevantes para el manejo de
los OGM, en un intento de unificacién de conceptos. Sin embargo, el término de
OGM (ya peyorativo entre la comunidad) no aparece de manera explicita entre

los conceptos utilizados, pero el de OVM si con una alta congruencia entre estos.

La definicion de OGM en el CBD intenta conciliar el concepto de OGM-
OVM con los llamados organismos domesticados. Se propone incluir los OVM
como parte de la biodiversidad y especies domesticadas. La conceptualizacién
de biodiversidad y especie domesticada segin expertos del CBD incluyen la varia-
bilidad genética de las especies con respecto a la salvaje, independientemente
de la causa que lo provocé (143). Es decir, organismos creados por el hombre en
un laboratorio se considerarian como parte de la biodiversidad, si se liberan al
medio ambiente. Estas definiciones permiten inferir que un organismo que su-
fre modificacién genética por tecnologias de ADN recombinante o tradicionales
puede ser parte de la biodiversidad del planeta; también se lo puede considerar
como un cambio producido por la domesticacién lo que genera contradicciones

a nivel académico y civil.

Otras fuentes enuncian un concepto de OGM esclarecedor del criterio erré-
neo de nombrar a todos los OGM como organismos transgénicos. Segtin la Comi-
sion Intersecretarial de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados
(CIBIOGEM) en México, de manera explicita, se asume un OGM como “Organis-
mo Genéticamente Modificado (OGM), también llamado Organismo Vivo Mo-
dificado (OVM) u Organismo Modificado por Ingenieria Genética (OMIG) y se
define como aquel organismo vivo desarrollado por cientificos, en el que se ha
alterado o modificado su material genético mediante el uso de técnicas de inge-
nieria genética, diferentes a las modificaciones tradicionales. Estos organismos
genéticamente modificados han sido desarrollados para obtener caracteristicas

deseadas especificas” (145).

Ante esta diversidad de conceptos bajo criterios similares, pero no iguales
surgen las preguntas: ;qué es un OGM?, ;cudles son los criterios vélidos para la

clasificaciéon de un organismo en este concepto?

Los criterios esgrimidos para identificar un OGM incluyen el grado de parti-
cipacién del hombre en su creacion, el tipo de técnicas empleadas, el lugar donde
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ocurri6 la modificacién, el origen del material genético, entre otros. Sin embargo,
se obvian otros como la probabilidad del surgimiento del organismo sin la accién

humana o la magnitud de la modificacion genética realizada.

Todos los organismos vivos domesticados, mejorados y modificados han
sufrido transformacién genética por accién directa del hombre (intencionada o
no), lo que hace que la modificacién genética esté presente en todos los organis-
mos domesticados y de laboratorio. Los cambios logrados han utilizado la cien-
cia y actualmente las tecnologias de diversa indole, para la modificacién genética
deseada, por tal razén hablar de organismos naturales que acompafian al hombre

en su vida es una falacia que debe ser eliminada.

El empleo de diferentes acepciones hace complejo un andlisis 16gico que
permita el consenso entre las partes interesadas; por lo tanto, estos conceptos
de OGM-OVM-EG deben ser revisados, haciendo un anélisis segtn criterios es-
pecificos que permitan lograr una posicién unificadora y consensuada donde
predomine un pensamiento 16gico y cientifico que serd determinante para limar
asperezas y lograr una armonia conceptual de acuerdo con las nuevas realidades
cientificas (146).

1.6. Mejoramiento genético vs. ingenieria genética

El mejoramiento genético de especies es ampliamente aceptado por la sociedad
y no se cuestiona su confiablidad y validez para el desarrollo de la agricultura, la
ganaderia y la acuicultura a nivel mundial. Por otra parte, una fraccién importan-
te de la sociedad rechaza de manera rotunda el uso de la ingenieria genética o la
edicién genética en estos campos, por las supuestas diferencias existentes entre
ambas metodologias. A continuacién, se realiza una comparacién exhaustiva de
ambas tecnologias donde se muestran semejanzas y diferencias en los procesos

de mejoramiento genético e ingenieria-edicién genética (Tabla 1).

Tabla 1. Comparacién de los procesos de mejoramiento genético entre ingenieria gené-

tica y mejoramiento genético, como técnicas de modificacién genética de organismos.

Criterio de

" s Mejoramiento convencional Ingenieria Genética
Comparacion ) &

Participantes Cientificos, mejoradores, criadores (agricultores, ganaderos).

L Seleccién del rasgo, consecucién de la modificacién del organismo, selec-
Papel del participante ., . .

cién de organismos modificados.

L Escenarios naturales, campo y Escenarios artificiales, laboratorios,

Lugar de realizacién .
laboratorios. campo.
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Tiempo de logro de resul-

Periodos prolongados: afios.

Periodos cortos: meses

tados
Fin Obtener un organismo con caracteristicas fenotipicas deseadas.
Resultados Organismo modificado (genotipo y fenotipo).

Cambio del material ge-
nético

Afectacién elevada del genoma
en par de bases (multiples genes).

Se conserva la cantidad de ADN
y la totalidad de los genes de la
especie.

No se contamina el material ge-

nético de la especie.

Pequefias modificaciones al genoma en

par de bases (un gen).

Cambia la extension del material ge-
nético.

Puede contaminarse con informacién

genética de otras especies.

Variabilidad genética

Aumenta la variabilidad genética de la especie.

Diversidad genética

Disminuye la diversidad genética de la especie.

Efectos indeseados en el

organismo creado

Pérdida de caracteristicas desea-
bles por apagamiento de genes.

Aberraciones genéticas, truncamiento
de genes.

Métodos de seleccién

Evaluacion fenotipica y genotipica.

Desecho de organismos no deseados.

Bioseguridad y Legalidad

No existen protocolos de biosegu-
ridad y normatividad legal.

Fundamento legal supranacional y na-

cional con protocolos de bioseguridad.

Regulacién para la libera-

cién al ambiente

No hay regulacién.

Altamente regulado por agencias y
protocolos.

Evaluacién de Riesgos

No hay evaluacién de riesgos.

Sujeto a evaluacion de riesgos.

Grado de control del pro-
ceso

Medio

Alto
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Genética clésica: el cruzamiento L . L .
: Ingenierfa genética y edicién genética:
L. natural entre especies provoca . L .
Soporte tedrico . . manipulacién de los genes producien-
cambios en los genes del organis- . .
. . do cambios en el fenotipo.

mo y cambios en el fenotipo.

Natural: la reproduccién de los o »
» ) . Artificial: la reproduccién asexual en
Propagacién del organismo | organismos: sexual y asexual en . .

) un medio artificial.
medios naturales.

Cruzamiento tradicional, apoya- | Ingenieria genética, apoyado en tecno-

Medios
do en cruzamiento tradicional. logfas dmicas y biotecnologia.
Seleccién del rasgo, consecucion » o
o ] Seleccion del rasgo, seleccién del orga-
o de la modificacién del organismo ) ) )
Procedimiento nismo, cruzamiento para obtener linea

por cruzamiento, seleccién de o
. . modificada.
organismos mejorados.

Participacion de la socie- . o .

) - . o La sociedad participa activamente
dad en la liberacién am- La sociedad no participa. .
biental mediante proceso de consulta.
ienta

El resumen comparativo evidencia semejanzas relevantes entre ambas tec-
nologias. Los procedimientos de modificacién genética de organismos por in-
genieria genética y mejoramiento genético son congruentes en el objeto y el fin,
como préctica cientifica y productiva, siendo semejantes en los medios para lo-
grarlo. La diferencia fundamental radica en el tiempo de logro de los cambios
haciendo que el proceso sea més eficiente. La ingenieria genética solo acelera los
procesos de cambio deseados por el hombre, logrando una mayor precisién en
estos. Ademads, los métodos involucrados en la creacién de OGM incluyen pro-
cesos participativos de aprobacién por parte de la sociedad civil y un amplio sis-
tema de bioseguridad, otorgando una mayor transparencia que el mejoramiento

genético tradicional.






—e2 Capitulo IT ovo—

Inocuidad, seguridad y bioseguridad de los
organismos genéticamente modificados

“El hombre no esta preocuopado tanto por los problemas reales
como por sus ansiedades imaginadas sobre los problemas reales”
Epicteto
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El uso de los OGM por el hombre ha sido motivo de preocupaciéon desde su ini-
cio. En la década de los 70, numerosos cientificos mostraron interrogantes sobre
las consecuencias de la modificaciéon genética de E. coli. Las especulaciones ge-
neradas plantearon la posibilidad de una resistencia a los antibiéticos inducida
por parte de otros microorganismos. Después de tres décadas este temor ha sido
descartado por parte de los investigadores y dejé de ser una posibilidad contem-

plada por la comunidad cientifica.

Los OGM también han generado preocupaciones de posibles dafios sobre la
salud humana, el medio ambiente y la sociedad. Algunas de las mds esgrimidas

son:

* El consumo como alimento produce dafios a la salud humana producto de
su toxicidad, alergenicidad, efecto cancerigeno y cambios en la composiciéon

nutricional.

* La liberacién de OGM al ambiente puede provocar desastres ecolégicos y
flujo genético horizontal intra e inter especies con la formacién de super-
plagas u organismos superresistentes (pensamiento similar en 1970 con los

microorganismos y resistencia a antibiéticos).

* Hegemonia de una minoria de compafifas biotecnoldgicas por la monopoli-

zaciéon econémica y tecnoldgica.

* Destruccién de saberes ancestrales y formas tradicionales de vida de comu-

nidades y paises que adopten esta tecnologfa.

* Neocolonizacién por parte de paises dominantes de la tecnologia sobre pai-

ses usuarios de la tecnologia.

En este capitulo se enfatiza en los efectos de los OGM sobre la salud y el
medio ambiente, segtin las evidencias cientificas publicadas por agencias regula-
doras, comisiones investigadoras de organismos internacionales e investigacio-
nes independientes. Ademds, se presentan las alternativas de bioseguridad para
el manejo de esta tecnologia mediante protocolos adaptados a las condiciones

reales de cada usuario.

2.1. Inocuidad-seguridad de los OGM vy sus derivados

La precaucion en el uso de los OGM ha tenido como eje central los posibles ries-
gos que se derivan del uso de estos, aunque los argumentos utilizados se pueden
extender a otras categorias como la relacion hombre-naturaleza y aspectos socia-
les. Algunos riesgos a la salud y al medio ambiente atribuidos a los OGM desde

la década de los 80 son resumidos a continuacion.
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* Riesgos a la salud: enfermedades al hombre por toxicidad, teratogenicidad

y resistencia a antibiéticos.

* Riesgos ambientales: transmisién horizontal de genes, contaminacién am-
biental de aguas y suelos, generacion de supercultivos resistentes, desapa-
ricién de especies nativas y surgimiento de especies invasoras con la des-

trucciéon de ecosistemas.

El riesgo en salud contempla la probabilidad de que aparezcan enferme-
dades provocadas por los OGM en seres humanos. La comprobacién de la ino-
cuidad y la seguridad del OGM es un requisito fundamental para su uso como
alimento o medicamento. Después de 50 afios de la aplicacién de la modificacién
genética de organismos en la vida humana, los riesgos avizorados han sido des-

cartados o son similares a los provocados por otros organismos.

La inocuidad y la seguridad de los OGM ha sido un tema prioritario de
instituciones y organizaciones a nivel mundial. Los principales detractores de los
OGM argumentan la falta de inocuidad y seguridad de los productos generados
a partir de OGM. Se argumenta la existencia de toxinas y el desarrollo de enfer-
medades, principalmente relacionado a los medicamentos y “alimentos transgé-
nicos” (147).

En este 4mbito es pertinente hacer una distincién entre inocuidad y seguri-
dad en la aplicacién a medicamentos o alimentos. El término seguridad, aunque
es aplicado a los alimentos y los medicamentos tiene diferentes concepciones,

mientras que, la inocuidad solo es atribuible a los alimentos (148).

El término seguridad para medicamentos se define como la probabilidad de
provocar dafios injustificados por un fdrmaco en un organismo, este concepto su-
giere que la razén dafio / beneficio debe ser minimizada en funcién de la biasque-
da del bien mayor y el menor de los darfios posibles para el paciente (149). Visto
desde una concepcion ética personalista, el dafio al ser humano solo es justificado
bajo el precepto del principio terapéutico, donde salvar el todo es ético, aunque
se produzca el dafio de alguna parte. Se considera erréneo hablar de la inocuidad
de los medicamentos, porque sus componentes intrinsecos constituyen agentes

nocivos al organismo con la produccién de cierto dafio admisible (149).

En el campo de la biofarmacéutica existe evidencia que avala la seguridad
de los farmacos recombinantes, aunque el andlisis de caso es determinante para
cada evento de ingenieria genética. Posterior a la aprobacién de un medicamento
por agencias reguladoras nacionales o internacionales como la FDA o la OMS,

el riesgo de dafio a los pacientes es minimo. Tal es el caso de los medicamentos
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utilizados para el tratamiento de diferentes enfermedades como la insulina, in-

terferon y GH, los de mayor antigiiedad y mejor opcién terapéutica (150).

El uso de la insulina recombinante ha sido documentado extensamente.
Desde su aprobacioén, se desvinculé de la muerte stbita en paises europeos. Ac-
tualmente, el empleo de insulina recombinante de accién retardada es un éxito
en el tratamiento de la diabetes tipo 1 y 2; puesto que ha demostrada eficacia,
seguridad y las ventajas terapéuticas para los pacientes se erigen en una accién a

largo plazo y la eliminacién de efectos adversos como la hipoglicemia (150).

Otro de los farmacos mds utilizados en el &mbito biomédico es el interferén
recombinante. Con su descubrimiento, los cientificos avizoraron la potenciali-
dad de dicha sustancia para inhibir las infecciones virales y potenciar el funcio-
namiento del sistema inmune (98). Mediante la ingenierfa genética se producen
diferentes tipos de interferén recombinante, los cuales han sido aprobados en en-
sayos clinicos contra una extensa gama de enfermedades (97).Se ha evaluado su
seguridad demostrando una alta tolerancia y baja toxicidad en su uso en nifios y
adultos. En la epidemia de COVID-19 se valoraron protocolos para el tratamiento

con interferén recombinante por organizaciones como la OMS (151).

La indicacién de la hormona de crecimiento (GH) para el tratamiento del
enanismo o estatura reducida ha sido eficaz y segura (152). En el afio 2015 la So-
ciedad Europea de Endocrinologia anunci6 la seguridad del tratamiento con GH
en estas patologias, y mostré que los riesgos asociados como los sindromes meta-
bélicos son propios de la naturaleza del medicamento y no debido al caracter re-
combinante de este. Este criterio es también mantenido por estudios en Francia,
donde no se encontrd asociaciéon del uso de la GH a la muerte prematura, infar-
tos o trastornos cardiovasculares de los pacientes tratados (153). Actualmente se
mantiene los reportes favorables en diferentes regiones como como China (154)
y Korea (155).

Otros ejemplos similares han sido documentados en el uso de activador
tisular del plasminégeno (156), eritropoyetina (95), estreptoquinasa (156) y facto-

res de coagulacion (97).

2.1.1. La inocuidad es una propiedad intrinseca del alimento

Su conceptualizacién es diversa. Algunos pronunciamientos relacionan la ino-
cuidad a la presencia de toxinas biolégicas y microorganismos patégenos en con-
centraciones inferiores a las establecidas en normas. Por este motivo la inocuidad
protege al hombre del padecimiento de enfermedades agudas o crénicas, siendo

un requisito indispensable para la produccién y su comercializacién (157).
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La seguridad de un alimento es la potencialidad de satisfacer la necesidad
nutricional del organismo en todo momento y extensién, de acuerdo con las pre-
ferencias, de modo que permita una vida activa y saludable (158). El aspecto nu-
tricional es el eje rector segtin la Declaraciéon de Roma sobre la Seguridad Alimen-
taria Mundial y Plan de Accién de la Cumbre Mundial sobre la Alimentacién, en
el afio de 1996 (159). También se adicionan otros aspectos relevantes como satis-
faccién del consumidor, precios, informacién para elegir de manera responsable.

biodisponibilidad, acceso, estabilidad, uso y sanidad (158).

En el campo de la alimentacion, la inocuidad y seguridad de los OGM como
alimentos han estado en juicio critico por diversos autores, investigaciones y la
poblacién en general. Alrededor de estos alimentos existe una mezcla de falacias,
mitos, incertidumbre y verdad que hacen muy dificil la toma de decisiones al

respecto (158).

Los mitos y realidades sobre los alimentos han sido una tendencia en la
historia de la humanidad. Las redes sociales publican noticias alarmantes sobre
nutricién y salud, que son cuestionadas desde una perspectiva cientifica, sin em-
bargo, encuentran adeptos en la poblacién en general. Esta situacién ha provoca-
do una creciente ola de rechazo a los alimentos cultivados mediante tecnologias
agroquimicas o biotecnolégicas aumentando el consumo de los llamados alimen-
tos orgdnicos (160).

Desde tiempos ancestrales la sociedad ha rechazado ciertos alimentos con-
siderados perjudiciales para el hombre. El tomate, importado a Europa posterior
a la conquista de América, no fue totalmente aceptado como alimento de mane-
ra uniforme. En Inglaterra, John Gerard, un herborista y botdnico del siglo XVI
sostuvo por tiempos prolongados que el tomate contenfa glicoalcaloides téxicos
para el hombre, aun cuando en Espana e Italia se consumia los frutos como ali-
mento. La autoridad académica de John Gerard mantuvo esta creencia durante
casi dos siglos hasta ser revertida. Actualmente el consumo de tomate se extiende
a casi todas las culturas, siendo beneficioso por el aporte de numerosas sustan-

cias bioactivas como el licopeno (160).

Existen ejemplos de alimentos tradicionales o “naturales”” que pueden pro-
vocar dafio a la salud humana. Las investigaciones apoyadas en la epidemiolo-
gia, la nutrigenética y nutrigenémica pueden atestiguar el efecto beneficioso o
perjudicial que tienen los alimentos de origen “natural” sobre la salud humana
en funcién de las cantidades ingeridas. La ingesta de alimentos de alto contenido

calérico como carbohidratos simples y grasas animales muestran una estrecha

7 Ajuicio del autor, los alimentos ingeridos por el hombre son producto de la accién del hombre a través de
la domesticacién. El hombre actual no ingiere alimentos naturales porque las especies no son salvajes

Q)
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relacién con el cdncer, la obesidad y enfermedades cardio y cerebrovasculares
(161), (162), (163), (164). Estas son un ejemplo fehaciente de sustancias “natura-
les” ingeridas que son perjudiciales a la salud del hombre producto de la inte-
raccién genotipo-ambiente. Hasta el momento, no existen restricciones sobre la

produccién, comercializacién y consumo de estos alimentos “naturales”.

También, se ha reportado alimentos tradicionales que han mostrado severas
reacciones alérgicas en grupos poblacionales especificos. La prevalencia de aler-
gias alimentarias a nivel global es del 1,5 % relacionadas a proteinas presentes en
alimentos como la leche de vaca, soja, crustdceos, mani, nuez del Brasil y huevo
principalmente (157). Proscribir estos alimentos serfa un absurdo que provocaria
una debacle alimentaria, cuando existen alternativas de soluciéon. Una de las més
empleadas es el correcto etiquetado que sefiala su contenido y potencial efecto
alergénico, solucionando el problema a los consumidores.

En el afio 2019, se reporté por la OMS una alerta sobre las enfermedades
trasmitidas por alimentos (ETA). Estas provocaron un conjunto de enfermeda-
des nocivas para el hombre, cuestionando la inocuidad de estos. El informe re-
coge datos que muestran el impacto de las ETA en el planeta hasta el afio 2010.
En aquel momento se identificaron 31 agentes presentes en alimentos de origen
natural que provocaron 600 millones de casos de ETA (IC 95 %: 420-960). Las
muertes por esta causa ascendieron a 420 000 defunciones (IC 95 %: 310 000-600
000). El impacto en la nifiez fue predominante en los menores de cinco afios con
el 40 % del total. El drea geografica correspondié con Africa, Asia Sudoriental y
Mediterraneo Oriental. Primordialmente se atribuyo la existencia de microorga-
nismos nocivos como Salmonella spp, aflatoxinas provenientes de hongos y virus
de la Hepatitis A (157).

Las evidencias anteriormente expuestas sugieren que los alimentos “natu-
rales” y las tecnologias para su produccién pueden provocar enfermedades en
el hombre y dafio ambiental, similar a los provocados por los OGM. Este hecho
genera un cuestionamiento sobre la justicia alrededor de los OGM, cuando solo
estos dltimos son exigidos a una evaluacién rigurosa para su consumo.

El uso de OGM con fines alimenticios ha tenido defensores y detractores
en todo el planeta. La situacién de los “alimentos transgénicos” desde su inicio
encontré una enconada oposicién en sectores ambientalistas y de grupos de la
sociedad civil (165). En una franca oposicién al poder hegemonico de los gigantes
biotecnoldgicos, los grupos ambientalistas han enfatizado en los supuestos dafios
que puede provocar este tipo de alimentos a la salud humana. Apoyados en si-
tuaciones puntuales como las alergias agudas a la proteina de la nuez del Brasil o

ciertos tipos de maiz Bt, han pregonado la prohibicién de estos organismos (166).

©
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El carécter inocuo de los OGM ha sido puesto en dudas en diversas situa-
ciones, suficiente para generar toda una campafia contra los OGM y su uso como
alimentos. En el afio 1996 se introdujo el gen de la nuez del Brasil en alimentos
genéticamente modificados, lo que desencadend alergias en consumidores (tam-
bién alérgicos a la nuez del Brasil natural). La reversién del efecto alérgeno de
la proteina de la nuez del Brasil por eliminacién en las construcciones genéticas
demostré que el control sobre la tecnologia es posible y se puede obtener un ali-

mento inocuo, deseado, seguro y eficaz (167), (168).

En el ano 2000 muere por shock anafildctico Grace Booth, posterior a la in-
gesta de tacos de maiz que contenian la proteina transgénica Cry (supuestamente
hubo transferencia génica entre maiz Bt y maiz natural). Después de los respecti-
vos estudios realizados por el CDC, no se encontraron causas que relacionaran a

la protefna Cry y el shock anafildctico desarrollado (169).

En el afio 2005, la creacién de OGM resistentes a la polilla del guisante pro-
dujo dafio pulmonar en animales a nivel de laboratorio, lo que rdpidamente pro-
voco su eliminacién como evento genético y su prohibicién para uso en animales
y humanos (170). Este hecho confirma la eficacia de la metodologia de evaluaciéon
de los OGM vy la responsabilidad cientifica en el uso de la tecnologia.

Para algunos, las evidencias recabadas en la literatura cientifica no son su-
ficientes para avalar la inocuidad o el dafio de ciertos OGM. Tal es el caso de los
cultivos Bt los cuales tiene incorporada la toxina Cry al organismo. Para otros las
evidencias de estudios son abrumadoras hacia la inocuidad de los OGM y su uso
como alimentos, desmintiendo el efecto nocivo y alérgeno del contenido de estos

organismos en modelos animales y estudios en seres humanos (171).

Se ha encontrado evidencias cientificas sobre la inocuidad de los OGM. En
el afio 2003 fue documentada la inocuidad y bioseguridad de cepas de Aspergi-
llus niger usadas en biorreactores para la produccién de enzimas. Se corrobor6 la
integracion del gen modificante en un sitio tinico del cromosoma bacteriano, sin
implicaciones genéticas y fenotipicas para la cepa utilizada. Dos lineamientos
son importantes en esta direccién: emplear cepas de probada inocuidad previa y

de una conocida eficacia de integracién genética (107).

El andlisis del caso particular del salmén transgénico y la FDA en Estados
Unidos es un ejemplo de evaluacién de inocuidad. Tras casi 20 afios de evalua-
cién continuada, la FDA concluy6 que no existen evidencias de riesgos para la sa-
lud humana, el organismo modificado y el medio ambiente por lo que se autorizé
su comercializacién a nivel nacional en Estados Unidos. Es importante destacar

que previo a esta decisién existié una moratoria sobre este organismo por varios

®)
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afios hasta la comprobacién de la inocuidad mediante criterios de equivalencia

sustancial y ausencia de efectos contra la salud (131), (172).

Estudios de organizaciones gubernamentales nacionales, supranacionales e
independientes aseveran la falta de evidencias sobre un efecto dafiino a la salud

por el uso de la tecnologia de OGM, principalmente en el drea de la agricultura.

La FAO comunicé en el afio 2001 sobre el estado actual de los OGM uti-
lizados para la alimentacion y resalta los enormes beneficios de su uso. En este
informe se aprueba el uso de los OGM vy la necesidad de criterios éticos para la
introduccién de esta tecnologia en la sociedad. También se afirma que, a pesar del
escaso tiempo de uso de esta tecnologia, no existian conjeturas o evidencias que

sustenten su prohibicién por los efectos negativos que posee.

En el afio 2004, nuevamente la FAO elaboré una extensa publicacién don-
de expresa la relevancia de la biotecnologia, la agricultura y la alimentacién de
paises subdesarrollados. En este libro se hace una recomendacién expresa de esta
tecnologia para el desarrollo de alimentos en la regiéon de América Latina. A par-
tir de un conjunto de hechos cientificos recabados en paises como Estados Uni-
dos, Brasil, China, Argentina, Reino Unido se determing el bajo riesgo que tiene
para la salud el consumo de los OGM. También fue evaluada la inocuidad de los
alimentos siguiendo los procedimientos nacionales de inocuidad de alimentos de
cada pafs. Aligual que otras investigaciones, no se observo efectos adversos sobre
la salud de millones de personas en el mundo a partir del consumo de alimentos

producidos mediante maiz, soja y canola genéticamente modificada (173).

Durante el afio 2009 la FAO propuso una serie de protocolos para la eva-
luacién de la inocuidad de plantas que sirven como alimentos a seres humanos
y animales, sugiriendo los principales indicadores a medir en el proceso de eva-
luacion (174).

El marco de la Unién Europea (UE) contiene un grupo evaluador de OGM
denominado Autoridad para la Seguridad Alimentaria Europea. Este se encarga
de aprobar el consumo de alimentos especificos desde una perspectiva legal. En
la actualidad, la UE obliga mediante leyes a la realizacién de pruebas toxicol6gi-
cas y otras en modelos murinos antes de consumir cualquier alimento con origen
OGM (175).

Recientemente (2018) se realizé una revision sistemdtica de 27 investiga-
ciones en el periodo 2006-2016 sobre la evaluacién de los efectos perjudiciales de
la alimentacién con cultivos OGM en diferentes animales. El estudio contemplé

indicadores moleculares de bienestar animal e indicadores globales de salud. Los
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cultivos utilizados para la alimentacién fueron soja Roundoup® y maiz Bt en ani-
males como ovejas, ganado vacuno, cerdos en diferentes periodos de crecimien-
to. Los investigadores concluyeron que no existia evidencia cientifica que afirme
el dafio a la salud de los animales que consumen estos cultivos como alimento.
Sin embargo, también se precisa que no puede afirmase su total inocuidad y debe

seguirse un enfoque de riesgo en el uso de estos alimentos para animales (176).

Otras publicaciones han analizado sistematicamente investigaciones sobre
la potencialidad téxica y carcinogénica en seres humanos concluyendo que no

existen evidencias cientificas que avalen este pensamiento.

Un interesante estudio realizado en Argentina buscé la relacién entre el
cambio del perfil epidemiolégico de mortalidad en el Chaco Seco, lugar altamen-
te expuesto al glifosato y los OGM. Con un marco temporal de biisqueda desde el
afio 1990 hasta 2012 y el empleo del método epidemioldgico, no se encontré evi-
dencia suficiente para relacionar la exposicion del glifosato y los OMG a cambios
en los patrones de morbilidad y mortalidad en la regién (177).

La Academia de Ciencias de Estados Unidos, especificamente el Comité
para los cultivos creados por Ingenieria Genética publicé en 2016 un libro de gran
solidez empirica sobre los cultivos OGM. El Comité independiente fue constitui-
do por la fusién de 3 Academias Nacionales de Ciencias en las dreas de las Inge-
nierfas, Medicina y Ciencias. Estuvo integrado por 27 prestigiosos investigadores
independientes los cuales plasmaron las principales evidencias obtenidas desde
la literatura cientifica y sus impresiones personales. El libro fue editado por maés
de 50 revisores independientes y 2 editores generales. Sistematizé un conjunto
de 700 publicaciones y 80 entrevistas a personalidades del campo de cultivos
OGM. El andlisis realizado fue integral y reviso los efectos del uso de los cultivos
OGM sobre la salud, el medio ambiente y la economia. Los autores confirman la
complejidad de las opiniones sobre los cultivos OGM sobre todo por la multidi-
mensionalidad del tema y la diversidad de criterios (178). Los resultados fueron

plasmados en tres grandes dreas las cuales son comentadas a continuacion:

1. En el sector econémico se reconoce ventajas para productores que cultivan
maiz, algodén y soya, aunque el grado de beneficio depende de factores
como el tipo de cultivo, las précticas de cultivo y la infraestructura agricola.
Por ejemplo, los cultivos Bt® con resistencia a insectos tienen menor pérdida
en la cosecha y menor empleo de insecticidas que sus homélogos no modi-

ficados.

8 Cultivos Bt-Son plantas genéticamente modificadas que expresan una toxina del Bacillus thurigiensis, letal
para diversas plagas de insectos, pero inerte para el hombre.
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2. Los efectos medioambientales sugieren un control del riesgo mesurado so-
bre todo en el uso de la resistencia a los insecticidas o plaguicidas con vistas
a evitar el fenémeno de resistencias no deseadas en insectos y cultivos no
blancos por transferencia genética. Este fendmeno puede verse propiciado
por la ausencia de manejo de un control de riesgos adecuados. Los hallazgos
evidencian la efectividad del control de riesgo actual en el manejo de efectos
indeseados como la resistencia a plaguicidas y herbicidas en plantas e insec-
tos. Un hecho fehaciente es el monitoreo de las poblaciones de insectos en
cultivos OGM, mostrando un incremento de la biodiversidad de insectos en
estas plantaciones en comparacién con el cultivo tradicional. También se re-
porta que no existen efectos ecolégicos dafiinos mostrando igual diversidad
de plantas e insectos en zonas de cultivos OGM vy tradicionales sugiriendo
estabilidad ecoldgica. La presencia de transferencia genética horizontal en

otros organismos ocurre sin aparentes efectos ecolégicos relevantes.

3. En el drea de la salud humana, se concluyé que, aunque la mayoria de los
estudios no fueron éptimos en los disefios de investigacién escogidos, los
datos sugerian evidencia razonable para pensar que la ingesta de cultivos
OGM no provocan dafio a la salud humana o de animales. Igual resultado
fue obtenido con los estudios epidemiolégicos y ecolégicos realizados pues
no se encontraron evidencias del incremento de enfermedades como cancer

y otras en la poblacién en comparacién con los alimentos tradicionales.

El dafio al medio ambiente mediante diversos mecanismos es controversial.
Algunos de los mds sefialados son la contaminacién genética por flujo horizontal
de genes, introduccién de especies invasoras que compiten con las domesticadas
y silvestres, incremento de la presion selectiva sobre los organismos, dafios al
ecosistema y su equilibrio, la pérdida de control del organismo en el ambiente a

largo plazo y la incapacidad de restaurar el dafio provocado (179).

Otros efectos medioambientales sobre otras especies han sido documenta-
dos con el caso de la proteina Cry sobre las larvas de la mariposa Monarca. Se
encontrd una exposicion muy baja de las larvas al polen de maiz Bt, demostrando
que no es significativo el efecto de polen sobre la mariposa Monarca, atin en ex-
posiciones prolongadas (180). Un resultado similar ha sido plasmado cuando se
estudio el efecto de los cultivos transgénicos Cry sobre las abejas polinizadoras el
campos de Europa (181), aunque el monitoreo se mantiene frente a nuevos even-
tos genéticos de los cultivos. Algunos estudios sugieren toxicidad sobre otras
mariposas como indicadores de bienestar ecolégico lo que mantiene la incerti-
dumbre (182) y la propuesta de andlisis de riesgo para cada evento genético en

funcién del tiempo.
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Los OGM como organismos invasores se han asociado a cultivos resisten-
tes a herbicidas liberados al ambiente. Se ha descrito la expansién de otros or-
ganismos OGM como el Amaranthus palmeri en Japon, diez afios después de la
aparicion de este organismo en Estados Unidos (183). La existencia de amplios
protocolos de bioseguridad y el manejo de los OGM en ambientes contenidos
han evitado la expansién de estos organismos al ecosistema como es el caso del
salmén transgénico AquAdvantage (184). El resto de los OGM se encuentran en
ambientes contenidos a nivel de laboratorio con probabilidades minimas de esca-

par al ambiente y afectar al hombre y el medio ambiente (184).

La inocuidad de los OGM debe ser un proceso de investigacién planificada
anivel nacional de modo que se integren las esferas estatales y privadas en todas
sus dimensiones con vistas al desarrollo arménico y el uso ético de los OGM. La
necesaria cooperacion intersectorial debe ser el reflejo de una verdadera volun-
tad politica de todas las partes interesadas, tanto sociales como gubernamenta-
les. Su integracion es el primer paso para lograr resultados globales y avances
significativos en materia de bioseguridad. Nuevamente la bioética debe ser el
camino para la solucién de esta problematica cuando las ciencias especificas atin

no esclarecen el panorama real (184).

2.2. Equivalencia sustancial y evaluacion de OGM

La equivalencia es uno de los conceptos fundamentales en los que se erige el ana-
lisis de inocuidad o seguridad de diferentes sustancias como los OGM o medica-
mentos recombinantes (185). Su fundamento se basa en una proposicion particu-
lar afirmativa que permite igualar el producto evaluado con un estdndar natural
o de marca conocida, a partir de la demostracién de caracteristicas similares. En

el caso de los OGM las proposiciones serian las siguientes:

El organismo natural X es inocuo

es equivalente al

El1OGM organismo natural X

Conclusion:

El organismo OGM es inocuo
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Su planteamiento data de los afios 90, cuando se buscé establecer que el uso
de estos organismos en el campo de la alimentacién eran seguros para su consu-
mo. El principio fue rdpidamente aprobado por la Organizacién Mundial de Co-
mercio, lo que ha generado dudas y conflictos de interés (187). La OMC plante6
que: “La equivalencia sustancial engloba el concepto de que, si se encuentra que
un nuevo alimento o componente de alimento es sustancialmente equivalente a
un alimento o componente de alimento existente, puede ser tratado de la misma

manera respecto de la seguridad que su contraparte tradicional” (187).

En aras de estimular y facilitar la investigacion y aprobacién de nuevos
productos con relacién a los ya existentes, la implementacién del principio fue
acogido por productores e investigadores en el campo de la alimentacién. Se des-
taca que esta iniciativa fue respaldada por la FAO y el CODEX Alimentarius’ de
la OMS (188) .

Su fundamento se basa en una profunda y exhaustiva evaluacién de las
caracteristicas y efectos de uso del OGM en diferentes esferas como puede ser la
composicién y estructura quimica (macroelementos y microelementos), los efec-
tos toxicolégicos (toxicidad, alergenicidad, efecto cancerigeno, teratogenicidad)
y efectos bioldgicos (nutritivos, terapéuticos) (Figura 13). Actualmente con los
avances de las ciencias dmicas es posible esta evaluacién comparativa entre am-

bos organismos con un alto grado de certeza (186), (189).
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Figura 13. Evaluacién de inocuidad y seguridad de los alimentos OGM (190).

? Codex Alimentarius: Organismo rector en materia de alimentacién de la OMS. Surge como una dependen-
cia de la FAO, integrdndose posteriormente a la OMS. Establece normas, directrices y practicas con relacién
a la inocuidad y seguridad alimentaria.
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El principio constituye una etapa intermedia en la evaluacién de riesgos
de los OGM (191) con tres posibles resultados a partir de la comparacién de los

diferentes criterios establecidos:
1. Homologia total entre ambos organismos: aceptaciéon del OGM.

2. Homologia parcial entre ambos organismos: verificaciéon de las nuevas pro-

piedades y su relacién con los criterios de inocuidad.
3. No homologia entre ambos organismos: evaluacién de riesgos.

Sin embargo, existen algunas criticas al principio de Equivalencia sustancial
que limitan su alcance. En primera instancia se destaca las limitaciones de los
estudios al realizarse en modelos in vitro y animales, dificultando su generali-
zacién al ser humano. También la exigencia de una inocuidad muy superior de
los OGM sobre los organismos tradicionales resulta inalcanzable debido a la im-
posibilidad de su examen in vivo. Tampoco se ha logrado la inclusién de nuevos
pardmetros como el tiempo en la evaluacién del efecto sobre la biodiversidad o
el medio ambiente (192), (193). Existe también el cuestionamiento de si en la eva-
luacién se investigan todos los posibles accidentes del OGM. La respuesta a este
cuestionamiento es obvia y se asume la existencia de un cierto riesgo residual o

indeterminacién en el proceso.

También se cuestiona la aparente flexibilidad sobre los criterios de com-
paracidn, los cuales pueden ser extendidos o reducidos en funcién del evento
genético estudiado y la existencia de informacién andloga (194). Esta situacién,
puede ser considerada una fortaleza, lo que permite una adaptaciéon contextual
del estudio del evento genético a las condiciones reales del conocimiento y las
caracteristicas del organismo haciendo una evaluacién més precisa y ajustada a
la realidad.

Lo cierto es que la equivalencia sustancial es un concepto importante para
la evaluacion de los OGM, siendo una herramienta decisiva en la evaluaciéon de
estos y su uso por el ser humano. La comparacién entre dos organismos cerca-
nos no puede ser el reflejo de una igualdad sino una semejanza ente los crite-
rios relevantes de inocuidad y seguridad, estableciendo también las diferencias y
evaluando el impacto de estas como variables intervinientes en la bioseguridad
(Figura 14).
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Figura 14. Equivalencia sustancial de los alimentos transgénicos (195).

2.3. Bioseguridad de los OGM

La bioseguridad de los OGM ha sido un tema recurrente en la comunidad cien-
tifica y la sociedad civil. Desde su origen y uso por parte del hombre, esta tecno-
logia ha estado bajo la mirada de organizaciones gubernamentales y no guberna-

mentales de alcance nacional y supranacional (196)

La FAO conceptualizé la bioseguridad como el uso saludable y sustenta-
ble de los productos obtenidos por ingenieria genética en el hombre y el medio
ambiente. Otras definiciones incluyen ademds las diferentes esferas de la vida
humana como la educacién, investigacion, produccién, comercializacion y eva-
luacién de riesgos y perjuicios (196).

En el marco de la bioseguridad los paises han elaborado leyes que amparan
la implementacién de protocolos para el trabajo con los OGM. Estas se enmarcan
en el control de procesos a nivel de laboratorio, en confinamiento, la liberacién
controlada y en espacios abiertos tanto para microrganismos como organismos

pluricelulares (197).

Una de las preocupaciones se enmarca alrededor de la proteccién al medio
ambiente. Desde la Cumbre de la tierra en 1992-Rio de Janeiro, existié una posi-
cién latente en defensa de la biodiversidad y su conservacion, la limitacién de la
expansion de especies invasoras y el control del movimiento y liberacién de los

OGM al ambiente. El Convenio sobre la Diversidad Biolégica CBD y los respec-
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tivos protocolos derivados de ese documento supranacional han constituido el
marco normativo de referencia para el trabajo con los OGM, desde su inicio hasta
la actualidad. En ese espacio se debe mencionar al Protocolo de Cartagena del
2000 sobre seguridad de la Biotecnologia, el Protocolo de Nagoya de 2014 sobre
acceso a los recursos genéticos y participacion justa y equitativa y mds reciente-
mente el Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur sobre responsabilidad y compen-
sacion por el dafio ambiental (197). Todos estos documentos establecen el marco
normativo legal para el cuidado del medio ambiente y el trabajo con OGM que
transiten de un espacio geogréfico a otro. Estos documentos serdn abordados con

mads profundidad en capitulos posteriores de este libro (197).

La implementacién de protocolos de bioseguridad derivados del contexto
legal y normativo tiene como fin regular las actividades con los OGM, controlan-
do el riesgo de darfio al ambiente, la salud humana y a la biodiversidad. Los pro-
tocolos enfatizan en los fines, espacios y comunicacién sobre los OGM. Los fines
declaran posibles usos en la sociedad: ensefianza, investigacion, tecnolégicos y

produccién-comercializacién (198).

Los espacios regulados son amplios y refieren el confinamiento, los pro-
gramas piloto, la liberacién comercial, comercializacién y la importacién-expor-
tacion. La concepcién de la bioseguridad estd basada fundamentalmente en un
enfoque de riesgo. Se evalda el posible dafio del OGM sobre los organismos vi-
vos, al medio y la sociedad, replanteando la necesidad de medidas especiales o
no para su uso. Esta evaluacion es realizada por personal ampliamente capaci-
tado en la materia con la participacién de la sociedad civil mediante procesos
de comunicacién continua. Las estrategias utilizadas se enmarcan en dos esferas
principales: uso confinado y uso liberado (100), (199).

El manejo confinado es toda accién de ingenieria genética que reduzca un
OVM bajo medidas de confinamiento para minimizar su introduccién a la po-
blacién y al medio ambiente. El manejo confinado incluye disefiar una infraes-
tructura de laboratorios y fdbricas con el equipamiento tecnolégico necesario y
suficiente combinado con métodos biotecnolégicos especificos. Algunas de las
técnicas de confinamiento son el uso de laboratorios con presién inversa de ac-
ceso selectivo, cabinas de bioseguridad con flujo laminar, trabajo con vectores
genéticos con autonomia limitada de supervivencia fuera de las condiciones de

laboratorio entre otros (200).

Para el uso en confinamiento, los protocolos sugieren la existencia de un
ente regulador organizado en un comité de bioseguridad de la institucién, que

norme y controle el cumplimiento de las buenas précticas con los OGM. Este
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comité debe estar bajo la supervisiéon de estructuras nacionales que tendrdn total
conocimiento sobre los miembros y las actividades realizadas en el marco de la
bioseguridad. De manera permanente se sugiere un flujo de informacién entre
las entidades, de modo que se conozca con regularidad los OGM utilizados y
las entidades participantes. El comité hace periédicamente evaluaciones sobre
el riesgo del OGM (insignificante, bajo, moderado, alto) y el nivel de contencién
recomendado para este (Nivel de bioseguridad: BSL-P1, BSL-P2, BSL-P3, BSL-P4)
(201), (202).

Ademads, se trabaja en el desarrollo del capital humano en materia de bio-
seguridad. Formar, capacitar y normar el desempefio del profesional en el marco
legal y laboral constituye una prioridad en estas instituciones (203). También se
desarrollan protocolos de trabajo alrededor de las técnicas y tecnologia implica-
da. El trabajo en confinamiento también contempla aspectos particulares propias
del tipo de evento como son el volumen de actividad, grado de concentracion,
vias de contaminacién y el entorno ambiental donde estd inmerso el proceso de
trabajo (204, (205).

Existe amplia experiencia a nivel mundial del uso contenido de los OGM,
sobre todo en el campo de agrobiotecnologia. Las plantas transgénicas son creci-
das en laboratorios e invernaderos especiales con un alto grado de control, evi-
tando el escape accidental o causal de estos organismos. El aislamiento espacial
por parcelas y la existencia de barreras fisicas son determinantes como medidas

de bioseguridad (206), aunque la presencia de contaminacién es un hecho latente.

El manejo liberado exige la existencia de protocolos establecidos (207). El
protocolo incluye una serie de procedimientos que van desde la evaluacién de
la solicitud de liberacién ambiental hasta el seguimiento y evaluacién del or-
ganismo liberado al ambiente (208). La aprobacién de la solicitud de liberacién
incluye una documentacién que permite la descripcién detallada del OGM, el
espacio fisico de liberacién y la interaccién con el ambiente, las medidas de con-
tencién empleadas, asi como la evaluacién del impacto de la liberacién sobre los
organismos y el ecosistema (209). La posible relacién con otros organismos en el
campo de cultivo, la transferencia génica horizontal, el cruzamiento con especies
sexualmente compatibles y diseminacién de polen son aspectos que considerar.
La evaluacién técnica es realizada por expertos temdticos en conjunto con un
correcto flujo de informacién a la sociedad civil, de modo que sean participes del

proceso (210).

La evaluacién de riesgo de OGM ha seguido dos enfoques principales: eva-

luacién por familiaridad y evaluacién secuencial por pasos que son complemen-
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tarias. La descripcién de los métodos y procedimientos para la evaluacién de
riesgos es semejante en diferentes regiones del mundo. La evaluacién paso a paso
sugiere el empleo de medidas que eviten el dafio hasta que exista un mayor co-
nocimiento del efecto del OGM y se puedan reducir las medidas de control. Ac-
tualmente el pensamiento en la evaluacién de riesgo ambiental sugiere el doble

enfoque de riesgo en espacios contenidos y liberados (206).

Durante la evaluacién de riesgos en espacios contenidos se maximiza la
probabilidad y severidad del dafio, permitiendo la clasificacion del OGM vy las
medidas a implementar en el manejo del riesgo. Para ello se realiza una valora-
cién cuali-cuantitativa que identifica el dafio potencial (sobre la salud humana,
plantas y animales), segtin la naturaleza del organismo y el tipo de transforma-
cién genética realizada (211). Ademds, se incluye la probabilidad de escape del

confinamiento y las medidas para su contencién (Figura 15).

Identificacion de los efectos adversos sobre la salud de seres humanos

animales, plantas y el medio ambiente, segtin las caracteristicas del OGM -
Evaluacién de la probabilidad de
Evaluacién de la severidad ocurrencia de los efectos adversos
de los efectos adversos sujetos a la actividadf y sobre el medio

ambiente receptor

J

¢Es despreciable el riesgo para el medio ambiente?

Evaluacién del Riesgo SI NO

dad

Manejo del Riesgo Impl ion del nivel de para
minimizar el segiin el riesgo sobre el medio ambiente

Medidas para
reducir el riesgo

Figura 15. Representacién esquemadtica del método de evaluacién del riesgo para las aplicacio-

nes de OGM en ambientes contenidos y liberados (212).
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El manejo en espacios liberados sugiere una metodologia paso a paso que
permita la evaluaciéon progresiva del riesgo y la familiarizacién con los efectos
sobre el hombre y la naturaleza. La comparacién del OGM con su equivalente
domesticado, o salvaje, en cuanto a genotipo (tipo de transformacién y vector
genético empleado), metabolismo (biomoléculas y toxinas) y fenotipo es uno de

los pasos principales.

La interaccién del OGM con el ambiente es realizada paso a paso, identifi-
cando los efectos negativos, los cuales serdn manejados para su mitigacién. Los
riesgos potenciales no identificados se suman a los identificados y se evalda si
son aceptables o despreciables para su posterior introduccién al ambiente (213).
Esta evaluacion se sugiere que sea realizada sobre la base de evaluaciones ante-
riores y que evite los retardos innecesarios para la introduccién de la tecnologia.
El caso de los cultivos transgénicos, especialmente el maiz transgénico Bt, es un
ejemplo de adecuado manejo de riesgos en el campo de los OGM liberados al
ambiente (214).

Aunque existen protocolos establecidos por diversos paises, el andlisis casuistico
es predominante en cada aprobacién. Esto significa que la complejidad del fe-
némeno impide su extrapolacién directa a otros contextos y los desafios en este

campo son numerosos (215).

El uso de la equivalencia sustancial, el andlisis de caso y protocolos establecidos
por la FAO, la OMS, la FDA y la AEMA para la evaluacion de los OGM permite la
identificacion de los riesgos y beneficios sobre la salud, el medio ambiente y la so-
ciedad. Las investigaciones realizadas por expertos avalan la concepcion tedrica

y metodoldgica aplicada a la evaluacion de los OGM para su posterior uso (189).
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Los OGM en Ecuador

“La comunién entre la Naturaleza y la gente, costumbre pagana, fue
abolida en nombre de Dios y después en nombre de la civilizacién. En
toda América, y en el mundo, seguimos pagando las consecuencias de

ese divorcio obligatorio”

Eduardo Galeano
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La ingenieria genética y los OGM son utilizados con fines investigativos (216) y
productivos (217) desde la década de los ochenta del siglo XX. Esta tecnologia
ha reportado beneficios relevantes en las esferas econémica, de la salud y social
(218) aunque, existen detractores que plantean efectos negativos en diferentes

dmbitos de la vida del hombre, la naturaleza y la sociedad (219).

Varios paises de la regién como México, Argentina y Brasil, han adoptado
la tecnologia de OGM, teniendo logros relevantes en el d&mbito investigativo y
productivo. Otros, como Pert, se han preparado durante mds de una década para
el advenimiento y asimilacién de la tecnologia de OGM de manera responsable.
Algunos, como Ecuador, han vetado el desarrollo de esta tecnologia, amparados
en una legislacién constitucional restrictiva y la manipulacién politica de sectores

influyentes como son las comunidades indigenas (220).

El capitulo ofrece un panorama de la situacién actual de los OGM en Ecua-

dor enfatizando en el contexto social, académico, cientifico y productivo.

3.1. Breve historia de los OGM en Ecuador

En el siglo XXI, los avances tecnolégicos han labrado nuevos caminos de la Inge-
nierfa genética y la edicion genética de organismos. La aplicacién de estas tecno-
logias muestra gran potencial para la modificacién genética de organismos vege-
tales y animales. Sin embargo, el uso inadecuado puede ser perjudicial; abriendo
una polémica sobre los limites de su aplicacién, provocando un conjunto de con-
flictos bioéticos actuales y latentes (221). Por ello, la reflexién en torno a esta tec-
nologia es una necesidad en el marco de la ingenieria genética y la biotecnologfa,
asegurando el cardcter ético de su aplicacion en funcién del bienestar humano, la

sociedad y el medio ambiente.

En Europa, la aplicacién de la ingenieria genética y los OGM en la inves-
tigacion es aceptada, mientras que los fines productivos estdn vetados en gran
parte del continente, principalmente en la esfera de la agricultura y la alimenta-
cién (222). En América, paises como Estados Unidos, Canadd, Argentina y Brasil
son potencias en la tecnologia de OGM, repercutiendo en el nivel productivo de
fdrmacos y alimentos (223). Existen otros paises como Venezuela, Guyana, Perd
y Ecuador, donde los OGM estan totalmente prohibidos o bajo moratoria de su
aplicacién (223).

El uso de la ingenieria genética en Ecuador es un tema controversial para
investigadores de universidades, centros de investigacién y productores. El mar-
co legal de la Ingenieria genética y uso de los OGM estd plasmado en la Cons-

titucién de 2008 (224). Ese afio se prohibié la modificacién genética de organis-
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mos en suelo ecuatoriano mediante la biotecnologia y la ingenieria genética, asi
como la entrada al pafs con independencia del fin. Otros art.s constitucionales
vetan la posibilidad de cooperacién cientifica en materia de ciencia y tecnologia
en ingenierfa genética y biotecnologia, si existiese algtin riesgo para el bienestar
humano, ambiental y social. La argumentaciéon empleada se corresponde con los
lineamientos politicos ecuatorianos del Buen Vivir, en cuanto a soberania alimen-
taria, proteccién del medio ambiente y cumplimiento de los derechos humanos

promulgados en la Constitucion.

La proteccion del medio ambiente, el patrimonio genético y los recursos na-
turales son una prioridad en el 4mbito legal ecuatoriano. La adhesién al Protoco-
lo de Bioseguridad en Cartagena, en el afio 2000, ha sido confirmada por Gobier-
nos nacionales (197). Se especula que tal decisién fue tomada bajo fundamentos
politicos (225), de modo que se sumaran al partido gobernante las masas de agri-
cultores y movimientos indigenas del momento, que se oponian abiertamente
a la tecnologia de OGM (226). El colofén de dicha postura proteccionista fue la
prohibicién en el afio 2008, de los OGM en Ecuador mediante la Constitucién de
Montecristi (224).

Posteriormente se gestaron iniciativas de control sobre la entrada furtiva de
transgénicos y sus derivados. Los cientificos de diversas universidades y centros
de investigacion desarrollaron métodos de deteccién de soya transgénica en el
pais (227).

El 11 de septiembre del afio 2013, la OPS remarcé la disposicién anunciada
por la Superintendencia de Control del Poder de Mercado (norma técnica 001),
la cual establecié que todo alimento y bebida que las empresas produzcan o co-
mercialicen en Ecuador tiene que incluir una etiqueta informando si contiene o
no componentes transgénicos (228). Esta comunicacién es obligatoria y solicitada
por entidades como el Ministerio de Salud Publica, el Instituto Ecuatoriano de
Normalizacién (INEN) y la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilan-
cia Sanitaria (ARCSA). La normativa, realizada a partir de criterios internacio-
nales de la FAO, plantea la obligatoriedad de etiquetado a todo alimento cuyo

contenido en OGM sobrepase el 0,9 %.

A pesar de esto, nueve afios después de la prohibicién, la postura cambi6 al
reconocer las potencialidades del uso de la ingenieria genética. En el afio 2017 se
enmienda el art. 56 de la Constitucién permitiendo la entrada de semillas trans-
génicas al pais con fines de investigacién bajo autorizacion presidencial (229). La
construccién de la norma conté con aportes de la consulta legislativa, en la que

participaron 812 organizaciones sociales y alrededor de 5000 actores.
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Esta decisiéon controversial fue cuestionada por entidades y ONG del pais,
que respaldan la prohibicién del uso de esta tecnologia en el campo agricola. El
Colectivo Ecuador Libre de Transgénicos planteé su abierto rechazo a la apro-
bacién legislativa por la Asamblea bajo el argumento de inconstitucionalidad,
anunciando medidas legales que fueron presentadas en la Corte Constitucional
para demorar o abortar su implementacién. Recientemente la Corte Constitucio-
nal de Ecuador ha dado respuesta a las demandas de estos grupos declarando
inconstitucional el ingreso de semillas transgénicas a Ecuador (230). Esta deci-
sién impacta directamente en la agricultura, aunque de manera indirecta tam-

bién afecta a otras dreas donde se utilizan los OGM.

Otras organizaciones como Accién Ecoldgica, la Federaciéon de Centros
Agricolas y Organizaciones Campesinas del Litoral, el Colectivo Agroecolégico
del Ecuador se han sumado a estas acciones (231). También sectores indepen-
dientes, actores de la sociedad civil y de la funcién ptblica han manifestado su
desacuerdo contra los OGM en el campo de la agricultura (232) (Figura 16).
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Figura 16. OGM en Ecuador y movimientos sociales (233).

Sin embargo, existen grupos ecologistas, como la Red de Guardianes de las
Semillas que no se oponen completamente a la tecnologia de OGM, sino al modelo
econémico hegemonista y monopolizador de las compaiiias biotecnolégicas como
Bayer, Monsanto, Dupont entre otras. Javier Carrea, como coordinador de la orga-
nizacion, ha expresado que “tal y como esta manejada la industria de la ingenieria
genética hoy en dia, no hay ningtn beneficio directo en ningtin modo posible “

enfatizando en aspectos éticos que no pueden pasar desapercibidos (234).
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En la esfera de la comunicacién se han publicado diversos documentos de
tipo informativo, cientifico y académico, como libros (235), art.s (236), (237), ma-
nifiestos, tesis de grado (238) y cartas (Figura 17). La mayoria de estos documen-
tos se oponen de manera manifiesta a los OGM, resaltando exclusivamente los
perjuicios y arraigdndose a una concepcién de soberania alimentaria obsoleta y
falaz (232). El uso de un lenguaje predominantemente afectivo en estas comuni-
caciones, intenta sensibilizar a los lectores desde las emociones para que emitan
un juicio parcializado con respecto a esta tecnologia. Muchos de los materiales
mencionados carecen de rigor cientifico y solo exponen puntos de vista de los
autores, algunos de ellos con errores (y horrores) conceptuales en su contenido y
métodos en la investigacion. También el soporte bibliografico es desactualizado
(algunas con mds de 15 afos de antigiiedad al momento de la publicacién) o se
inclina de manera unilateral a la satanizacion de estos organismos. En muy pocos
casos, los materiales intentan presentar los hechos cientificos al pueblo ecuatoria-

no con vista a la toma de sus propias decisiones.
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Figura 17. Carta abierta de oposiciéon a los OGM en Ecuador (239).

Investigaciones realizadas en la sociedad ecuatoriana sobre los OGM esta-
blecen que la poblacién tiene un desconocimiento real sobre los OGM en cuanto
a definicion, beneficios, perjuicios y normatividad (240), (140). Este hecho refleja

el real oscurantismo que existe en el pais alrededor de esta tecnologia.

Contraria a la restriccién, existe el reporte de una compafiia consultora de la
Comisién Econémica para América Latina y el Caribe (CEPAL) sobre agrobiotec-
nologfa en Ecuador en el afio 2002. En este informe se plasman recomendaciones

para la implementacion de la tecnologia de OGM, dirigidas a pequefios produc-
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tores y al sector cientifico de institutos y universidades ecuatorianas. Se plantea
la necesidad de modificaciones en el marco constitucional y de conocimiento en
la poblacién, de modo que se modifique la percepcién de los decisores y sociedad
civil acerca de los OGM (241).

También, expertos de la comunidad cientifica proponen el uso responsable
de los OGM para el bien de la sociedad ecuatoriana. El médico genetista César
Paz y Mifio, plantea que los OGM podrian satisfacer necesidades de alimentacién
y medicamentos que actualmente son importados al pais (242). Otras dreas de la
economia ecuatoriana podrian verse también favorecidas al proponer la produc-
ciéon de biocombustibles a partir de microorganismos genéticamente modifica-
dos, como una alternativa al uso de cafia de aztcar (243), la produccién de maiz
duro (244), el banano resistente a plagas (245) o el arroz (246). Estos proyectos
de cientificos ecuatorianos agrupan a prestigiosas instituciones, como el Centro
de Investigaciones Biotecnolégicas del Ecuador (CIBE) de la Escuela Superior
Politécnica del Litoral (ESPOL), los cuales intentan orientar el uso de los OGM
en Ecuador por el camino del bien, sorteando obstdculos financieros y legales
(Figura 18).

Figura 18. Centro de Investigaciones Biotecnoldgicas del Ecuador (247).

Aun cuando el art. 398 de la Constitucién ecuatoriana plantea realizar una
consulta popular sobre temas que afecten a la comunidad, en la actualidad han
transcurrido 14 afios de la prohibicién y no se vislumbra la intencién de retomar
dicho planteamiento o reevaluar el enfoque restrictivo sobre dicha tecnologia.
La actual interpretacién, aunque aduce el uso del principio de precaucién, no ha

sido reevaluada por parte de las instituciones académicas, cientificas y sociales



Organismos genéticamente modificados en Ecuador

en aras de introducir una nueva plataforma de investigacién y produccién en

esferas como la salud, la alimentacidn, la agropecuaria, entre otros (247).

Esta posicién ha limitado el desarrollo de matrices productivas farmacéu-
ticas, agrarias, biocombustibles y de alimentos las cuales pueden contribuir con
el desarrollo econémico y social del pafs, favoreciendo la diversificacién econo-
mica. Al mismo tiempo también constituye un freno a la investigacién cientifica

aumentado la brecha del conocimiento entre las regiones norte y sur (247).

Al presente, se mantienen las pugnas entre grupos opositores y a favor de la
tecnologia de modificacién genética de organismos. Los enfoques y argumentos
de ambos grupos son antagénicos lo que hace que el conflicto no se solucione.
(Quiénes deben llevar la voz y el voto en esta enconada discusién? ; A quién con-
vocar para la solucién del problema? ;Qué aspectos deben conformar el proceso
de discusiéon? La respuesta a estas preguntas y la necesaria conciliacién de intere-
ses, el pensamiento cientifico y la l16gica de la sociedad civil, podrian ser claves en
la mediacién entre las partes interesadas, abriendo el camino de la biotecnologia
de tercera generacién en Ecuador, pero conservando la Pachamama y su riqueza

ancestral.

3.2. OGM en Ecuador: ;realidad o ficcion?

Ecuador, desde el afio 2008, se declaré pais libre de transgénicos, tal y como lo
proclama la Constitucion Nacional; sin embargo, la afirmacién tiene limites que
no son reconocidos de manera abierta en los medios de comunicacién nacional.
¢Es realmente Ecuador un pais libre de transgénicos? ;Existen organismos trans-
génicos en Ecuador? ;Se consumen los productos derivados de OGM en Ecua-

dor? ;Existen investigaciones sobre OGM en el suelo ecuatoriano?

La identificacién de organismos transgénicos en suelo ecuatoriano estd do-
cumentada cientificamente desde el afio 2011. Mediante un monitoreo participa-
tivo con agricultores nacionales, se investigé la existencia de cultivos transgéni-
cos. El monitoreo ha sido realizado a nivel nacional, enfatizando en la provincia
de los Rios y Guayas, principales regiones productora de soja y maiz a nivel
nacional. La escasez de reportes oficiales gubernamentales, o cientificos en revis-
tas especializadas, dificulta la transparencia del proceso y el acercamiento de la
sociedad a esta realidad (248).

Ecuador ha desarrollado una red de vigilancia y monitoreo constante de los
OGM principalmente a través de ONG. Organizaciones, como Accién Ecoldgica
han tenido una participacion activa en esta propuesta involucrando a centros

de investigacién y universidades en el muestreo para la deteccién de diferentes
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plantas y alimentos con contenido transgénico hasta nuestros dias. El monitoreo
se ha centrado principalmente en cultivos como el maiz, la soja y la canola (248).
La organizacién reclama una participacion activa de entidades gubernamentales
donde exista una sistematicidad planificada en los controles y se aplique la legis-

lacién respectiva (248).

El maiz y la soja transgénica en Ecuador son los cultivos que mayormente
han sido monitoreados en busca de evitar la contaminacién con transgénicos.
Ecuador importa soya y maiz para la elaboracién de balanceado (alimento para
crecimiento animal) y se sospecha que todos los subproductos que tengan en su
composicion soya o maiz y provengan de EEUU, Argentina o Bolivia, son elabo-
rados a partir de cultivos transgénicos (249). La presencia de semillas y productos
genéticamente modificados en Ecuador es una realidad que desborda la legisla-

cion vigente.

En la pagina web de la organizacién Instituto para el Desarrollo Rural de
Sudamérica (IPDRS) y BiodiversidadLA, se publicé un art. que menciona el mo-
nitoreo de cultivos transgénicos en suelo ecuatoriano. Se menciona la evaluacion
de 89 muestras en 7 provincias del pais, encontrando 19 de ellas con soya modi-
ficada genéticamente, en el afio 2013 (250). En otra publicacién cientifica el autor
Richard Intriago en el afio 2016, presenta un estudio realizado en cantones de
la provincia de Los Rios y Guayas, declarando la detecciéon por primera vez de
soja transgénica en varias fincas cultivadoras en los Rios, aunque los porcenta-
jes de muestras positivas no fueron altos, se sugiere una subestimacion real del
fenémeno quizds por envejecimiento de la muestra bioldgica testada (251). En
la actualidad se estima que este fenémeno se haya incrementado posterior a la
disminucién de los controles realizados durante el aislamiento por la pandemia
de COVID-19 (251).

Similar situacién se puede encontrar para el cultivo del maiz. Pese a los
esfuerzos de cientificos y agronomistas ecuatorianos, la produccién de maiz para
satisfacer las necesidades nacionales ha sido insuficiente y la importacion de este
grano proveniente de EEUU, Argentina o Brasil puede abrir el camino al conteni-
do transgénico de alimentos (244). Ademds, la cercania con Colombia, y el esta-
tus actual del uso de maiz transgénico abre una puerta a la introduccién de este

grano en el pafs de manera ilegal, principalmente las semillas para uso agricola.

En el afio 2013, Bravo y Leén realizaron un monitoreo de maiz transgénico
en las principales zonas productoras del pais, cubriendo el 90 % de los eventos
transgénicos existentes hasta el momento y analizando alrededor de 400 mues-

tras obtenidas mediante participacion voluntaria de los agricultores. El resultado
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fue acorde con lo esperado y expresé la ausencia de plantas de maiz modificado
para resistencia a plagas de insectos, glifosato y glufosinato (252). Sin embargo,
algunos investigadores reportan su presencia en suelo ecuatoriano en los alimen-
tos consumidos (253). Nuevamente el déficit de investigaciones, comunicacién
y mecanismos de control enmascara la realidad ecuatoriana. Este hecho sugiere
una necesidad controlar con mayor eficacia las semillas utilizadas por agriculto-
res, pobladores y elaboradores de alimentos, ya que evaden la ley y logran im-

portar o cultivar estas plantas genéticamente modificadas (253).

El consumo de productos elaborados con OGM es parte de la realidad glo-
bal y ecuatoriana del siglo XXI. Aunque la Constitucién prohibe la creacién de
OGM, esta manifiesta que sus productos si pueden ser consumidos si son ino-
cuos y saludables. El uso de productos derivados de OGM en Ecuador se reduce
principalmente al consumo de alimentos con contenido transgénicos y medica-
mentos de tipo recombinante. Hasta la fecha los autores no han encontrado re-
portes en la literatura cientifica que muestren la evaluacién de estos productos
consumidos por la sociedad ecuatoriana demostrando la exigida seguridad de

medicamentos y alimentos (253).

En Ecuador, la aprobacién del uso de medicamentos biotecnolégicos es me-
diada porla Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria (ARC-
SA). Esta institucién gubernamental emite los registros sanitarios de alimentos y
medicamentos de produccién nacional y fordnea. Cada forma farmacéutica lleva
una revision total y aprobacién individual segtin el uso a dar. En esta categoria
se encuentran todos los productos biolégicos obtenidos por ingenieria genética
como “vacunas, hemoderivados procesados y afines homélogos (como albumina,
factores de coagulacién e inmunoglobulinas) y heterélogos (como toxinas y sue-
ros hiperinmunes), medicamentos biotecnolégicos innovadores o biosimilares y

otros bioldgicos como: alérgenos de origen bioldgico; sueros inmunes” (254).

El uso de medicamentos biotecnolégicos en Ecuador es subsidiado por el
Gobierno ecuatoriano y abarca diferentes tipos de farmacos. Entre los mds em-
pleados se encuentran los anticuerpos monoclonales contra el cancer (255), (256),
hormonas como la insulina y factor de crecimiento epidérmico HeberProt para
el tratamiento del pie diabético (257), la hormona GH para el crecimiento dismi-
nuido (258), y vacunas para la prevencién de la infeccién con virus de papiloma
humano en mujeres (259), el virus de la hepatitis B (260) y el SARS-CoV-2 (261).

El uso de anticuerpos monoclonales contra el cdncer constituye la principal
alternativa terapéutica de tratamiento para diferentes enfermedades oncogénicas

como el cdncer de mama, célon y leucemia. Los tres medicamentos de mayor
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venta a nivel global han sido rituximab, trastuzumab y bevacizumab, los cuales
han generado a sus productores ingresos de miles de millones de délares. En Es-
pafia, mediante la produccién local de estos medicamentos en sus modalidad de
biosimilares, se gener6 un ahorro que ascendi6 a 2443 millones de euros durante
el periodo 2011-2020 (262). El estado ecuatoriano ha incluido estos medicamentos
en el cuadro general de medicamentos bdsicos y registro terapéutico del Consejo
Nacional de Salud (CONASA), codificados como LO1X (otros agentes antineo-
plasicos). El suministro a pacientes neopldsicos es subsidiado por el Estado, a
través de programas de salud ptblica, que brinda cobertura a las enfermedades
catastroéficas, algunos reportes sugieren una alta eficacia en el tratamiento y la
mejora del estado de salud del paciente (263). Sin embargo, las limitadas inves-
tigaciones de la eficacia de estos productos en poblacién ecuatoriana dificulta la
evaluacion de sus impacto en la salud y la economia nacional (255).

La diabetes mellitus es una de las afecciones mds prevalentes en el cuadro
de salud del pueblo ecuatoriano. Constituye una de las principales causas de co-
morbilidad y muerte a nivel nacional (264). El tratamiento de muchos pacientes
diabéticos incluye la insulina recombinante, para regular los niveles de glicemia
y minimizar las consecuencias a largo plazo de la enfermedad. Su eficacia en
diferentes esquemas terapéuticos ha sido demostrada, comparable con sustan-
cias andlogas a la insulina en poblacién ecuatoriana (265). Hoy en dia, el uso de
biosimilares en el tratamiento de la diabetes mellitus marca nuevas tendencias
farmacolégicas a nivel mundial. La produccién de estos tltimos por via recom-
binante deja a Ecuador al margen de ser autosuficiente en el tratamiento de esta
enfermedad.

Otro medicamento biotecnolégico que ha mejorado la salud del pueblo
ecuatoriano es el Heberprot-P. Su empleo en el tratamiento de la tlcera del pie
diabético ha sido exitoso al mantener la calidad de vida de estos pacientes (266).
Esta afeccion es una de las principales consecuencias a largo plazo de la diabetes
mellitus con graves consecuencias para la salud. Producido en Cuba, ha sido im-
portado de manera continuada para mejorar la calidad de vida del paciente, lo-
grando la cicatrizacién y restauracion circulatoria en las extremidades inferiores
(267). Actualmente es parte del cuadro farmacoldégico para la atencién en salud

publica del paciente diabético en Ecuador.

Otra afeccién tratada con medicamentos biotecnolégicos son los trastornos
del crecimiento, algunos considerados endémicos de la regién ecuatorial (268).
El tratamiento con GH recombinante por via parenteral ha sido la solucién mds
exitosa frente a esta problemadtica de salud. En Ecuador se mencionan resulta-

dos favorables en pacientes pedidtricos sin efectos adversos considerables (258),
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(269), aunque los reportes oficiales de las agencias reguladoras como ARCSA y el
Ministerio de Salud Puablica (MSP) son nulos.

Las vacunas recombinantes han sido productos utilizados por el pueblo
ecuatoriano contra las enfermedades trasmisibles (270). La prevencién de la in-
feccién por el virus de la Hepatitis B, el virus de papiloma humano (VPH) y el
SARS-CoV2 son algunos ejemplos recientes.

La hepatitis B es una enfermedad de alta prevalencia en Ecuador, con un
mayor riesgo en el personal que labora en el drea de la salud. La infeccién se
asocia a disfuncién hepética y a largo plazo con carcinoma hepatico. El uso de la
vacuna contra la hepatitis B en Ecuador se incluye en el cuadro nacional de inmu-
nizacién para nifios con una aceptacion relativa (271) y baja disponibilidad para
su aplicacion segtn el esquema adoptado por el MSP. Su inoculacién ha mostra-
do alta seroconversion de anticuerpos neutralizantes en personal de riesgo como
trabajadores de salud publica (272).

La infeccién con el VPH en Ecuador constituye una de las principales cau-
sas de cdncer cervical en la poblacién ecuatoriana (273). La vacunacién contra el
VPH en Ecuador comenzdé en el afio 2015, cuando se utilizé la vacuna tetravalen-
te dirigido a las variantes VPH 6,11,16 y 18, en nifias de 9 a 11 afios de edad. El
producto biotecnoldgico de origen fordneo intenta frenar la infeccién con el VPH,
el principal causante de cdncer cervicouterino en el pais. Los reportes del impacto

de la vacuna en el pais atin no han sido publicados (274).

La epidemia de COVID-19 en Ecuador fue frenada producto del empleo
de vacunas recombinantes contra el SARS CoV2 (275). El uso de estas vacunas
en la poblacién ecuatoriana logré promover la inmunidad necesaria contra un
virus que amenaz6 la hegemonia del hombre en el planeta durante casi tres afios.
Las vacunas empleadas fueron suministradas por diferentes empresas biotecno-
légicas, como Pfizer-BioNtech, Sinovac, Oxford-AstraZeneca y CanSino. Algunas
fueron donadas y otras importadas, teniendo un alto costo econémico para el
pais (276).

La eficacia de estos medicamentos anteriormente analizados ha sido com-
probada constituyendo tratamientos de eleccién para estas patologias. Todos
los farmacos anteriores son comprados en el extranjero a proveedores, con al-
tos costos de importacién, lo que repercute en la economia y accesibilidad del
tratamiento al pueblo ecuatoriano (277). Actualmente la industria farmacéutica
ecuatoriana solo satisface el 19 % del consumo total de fairmacos a nivel nacional,
evidenciando la ausencia de alternativas para la obtencién de estos medicamen-

tos mediante produccion nacional (278).
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Los retos actuales de los medicamentos biotecnolégicos en Ecuador se orien-
tan en aumentar su transparencia en el proceso de implementaciéon. Ademads, fo-
mentar el respaldo estatal en alianzas con las fuerzas productivas privadas en aras

de mejorar el acceso a estos farmacos y la salud de la poblacién ecuatoriana (279).

También, la poblacién ecuatoriana consume un volumen elevado de pro-
ductos alimenticios obtenidos por via biotecnolégica, que incluye contenido de
OGM. Los supermercados principales de Ecuador, como AKI, Mi Comisariato,
Supermaxi y Coral, hasta las tiendas de barrio, expenden una gran cantidad de
alimentos elaborados a partir de OGM con su respectivo etiquetado que los iden-
tifica (240). Los tipos de alimentos son variados en marca, origen y clasificacién
nutricional. Algunos de los alimentos provienen de la importacién, sin embar-
go, otros son elaborados por empresas productoras del pais con materias primas
del extranjero. La gama de alimentos incluye los de tipo energéticos y proteicos,
principalmente snacks, dulces y golosinas, aceites y embutidos de diferentes tipos
llegando a un total de al menos 20 productos de consumo frecuente en la pobla-
cién ecuatoriana (280). El contenido de OGM en estos alimentos proviene de la

materia prima utilizada para su confeccién como la soya y el maiz (245).

Alrededor de los alimentos transgénicos existen criterios diversos en la po-
blacién ecuatoriana. Los planteamientos se unifican alrededor del derecho a de-
cidir sobre su consumo, la identificacién adecuada de su contenido y las ventajas
econdmicas en la produccién y los costos (280). Ademds, existen opiniones sobre
la inocuidad y la seguridad afirmando que pueden ser nocivos para la salud y el

medio ambiente.

Un aspecto relevante acerca de los alimentos transgénicos en Ecuador, es el
elevado desconocimiento de la poblacién joven alrededor del tema. Una fraccién
elevada de la poblacién define de manera errénea a los alimentos transgénicos,
mientras que otros desconocen de su presencia a nivel nacional (249). Otras in-
vestigaciones en poblacién adulta mostraron niveles de conocimiento adecuados,
aunque refieren que no son seguros para la salud (281). De manera undnime, las
investigaciones reflejan que la poblacién exige la inocuidad, seguridad y precios

econémicos para el consumo de alimentos transgénicos.

La prohibicién exclusiva de la produccién de OGM en Ecuador y sin limitar
la importacién de productos que contengan OGM hechos en el extranjero, para la

academia ecuatoriana es una contradiccién légica y legal (282).

La percepcion de la magnitud del fenémeno de los alimentos transgénicos

no llega a ser descrita cientificamente por la escasez de investigaciones con alto
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rigor metodolégico, limitando la interpretacién y explicacién de la realidad des-

de una perspectiva cientifica.

En el &mbito académico e investigativo existe controversia por la aplicaciéon
de esta tecnologfa. Los ambientalistas a ultranza se oponen de manera rotunda,
mientras que especialistas del ramo son mds adeptos a este cambio (242). Aun
cuando la ingenieria genética es usada por casi medio siglo en el planeta con
evidencias de su aplicacion en el campo de la investigacion, la biofarmacéutica y
la alimentacién, en Ecuador se prohibe su uso con fines investigativos y produc-
tivos. Se alega que el uso de esta tecnologia no es ético porque provoca dafios al
hombre y a la naturaleza, lo que justifica el veto de su implementacién en el pais

bajo el principio de precaucién.

En el afio 2008 un grupo investigativo del Centro de Investigaciones Biotec-
nolégicas del Ecuador CIBE-ESPOL en Guayaquil, comenzé un proyecto biotec-
nolégico que obtuvo el permiso presidencial para realizar modificaciones genéti-
cas en la planta del banano. El objetivo fue crear un banano transgénico resistente
a la sigatoka negra causada por el hongo Mycosphaerella fijiensis morelet, principal
afeccion del cultivo ecuatoriano y responsable de grandes pérdidas econémicas
(245). Aun cuando se haya logrado la modificacién genética, hasta el momento
ha resultado imposible las pruebas de campo por cuestiones legales que entorpe-
cen la siembra de plantas transgénicas en suelo ecuatoriano. En estos 14 afios, no
existe otro reporte sobre la creacion de OGM ecuatoriano, lo que pone al pais en
una situaciéon de desventaja en el uso de esta tecnologia a nivel latinoamericano

y mundial.

En la actualidad sectores de la comunidad cientifica y la sociedad civil cues-
tionan el cardcter ético de la prohibicién y la posible modificacién legal para su
uso a nivel nacional. La postura bioética asumida por Ecuador ante los OGM
debe ser valorada. Aunque aparentemente se aplica el principio de precaucién,
algunos aspectos de este principio no se cumplen. El enfoque bioético precauto-
rio en Ecuador carece de un enfoque de riesgo definido. Tampoco se ha hecho
una nueva consulta a la sociedad civil como parte de la comunicacién de riesgos.
Se han obviado hechos cientificos de 40 afios de uso de la tecnologia con escasos
criterios adversos en consumidores y productores. La ausencia de una reevalua-
cién periddica de la posicién en funcién de nuevos datos cientificos ha sido el

curso de la posicién hacia los OGM.

Ademads, se hizo caso omiso de las recomendaciones de organismos cien-
tificos consultores de la CEPAL y universidades locales ecuatorianas en cuanto

a uso e implementacién en el pais. Tampoco se tuvo en cuenta que las medidas
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adoptadas maximizaron la restriccién dentro de la investigacién, alejadas de lo
que plantea el principio de precaucién (241). Actualmente la sociedad civil y aca-
démica ha manifestado una flexibilizacion del uso de los OGM para investigacio-

nes bajo un sistema de bioseguridad adecuado.

¢Cudl serd el futuro de los OGM en Ecuador? El curso del tiempo serd testi-

go de los aciertos y desaciertos en esta drea de la ciencia moderna.
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Legalidad y normatividad en la creacion
y uso de OGM en Ecuador

La ley no debe ser la pared donde choque la ciencia, sino la luz que

guie el andar del cientifico por el camino de la verdad y el bien.

— Autores
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El marco legal vigente para la creaciéon y uso de los OGM debe estar en congruencia
con el pensamiento bioético, permitiendo una armonia entre ética y legalidad. El
presente capitulo hace un recorrido por las principales leyes nacionales y suprana-
cionales, politicas ptiblicas, reglamentos y normas que pautan la creacién y uso de
los OGM en el Ecuador y el planeta. Se finaliza con una comparacién con México,

como referente en el &mbito legal latinoamericano en el trabajo con OGM.

4.2. Ecocentrismo, Constitucion del Ecuador y OGM

La proteccién del medio ambiente ha evolucionado segun el ideal del hombre y
su relacion con este. El desarrollo del pensamiento ambientalista y las evidencias
de destruccién del planeta gestaron una posicion reflexiva y la imperiosa necesi-
dad de proteger la Naturaleza. La evolucién ha transitado desde la cosificacién
hasta la concepcién como parte indispensable de la vida del planeta.

Inicialmente, se defini6 la Naturaleza como un conjunto de objetos carentes
de valor intrinseco, a menos que sea otorgado por el hombre (valores de propie-
dad, econémico y recursos naturales explotados). Actualmente se estd conside-
rando el valor intrinseco del medio ambiente y sus componentes. La proteccién a
la Naturaleza es un derecho natural que se deriva de los derechos humanos (de-
recho a la vida y la salud), y estd indisolublemente ligado a la concepcién digna
del ser humano (283).

Existe consenso en la idea protectora hacia la Naturaleza, aunque el funda-
mento ético es diferente segtin las corrientes antropocéntrica y ecocéntrica. Am-
bas posiciones consolidan la visién de un medio ambiente donde el ser humano
pueda desarrollarse de manera plena y libre. El medio ambiente proporciona
requerimientos de alimentacién como nutrientes y agua, aire y espacios fisicos
para la estancia. De manera directa la proteccién de la naturaleza favorece las
premisas de otros derechos humanos como la salud y la alimentacién (284). La
concepcién antropocéntrica orienta la reflexion ética sobre el bien y el fin mismo
del ser humano, gestando ya una relacién de dependencia vital con el entorno
y la naturaleza. El antropocentrismo sugiere que la protecciéon al ambiente es
vélida, por su condicién de bien perteneciente a toda la humanidad, cuya lesién
provocaria un perjuicio a las personas. Esta visién limitada del medio ambiente
fragmenta la realidad compleja de la naturaleza confiriendo una proteccién par-
cial a determinadas dreas como son los recursos naturales no renovables o espa-

cios fisicos protegidos.

El sentido ecocéntrico comienza a gestarse cuando se reconoce la existencia

de un valor intrinseco no instrumental en la naturaleza, con independencia de la
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existencia del hombre y su valoracién por ella (285). El ecocentrismo protege el
medio ambiente por si mismo, de forma que todos los elementos que integran la
naturaleza son merecedores de tutela, y existe un deber de la sociedad internacio-

nal de cuidar el medio ambiente.

El derecho ambiental, considerado como un derecho de tercera generacion,
ha sido plasmado en diversas constituciones (286). La concepcién de justicia am-
biental, a nivel global, estd sesgada con un pensamiento utilitarista. El valor re-
ferido por el hombre es quien le asigna el debido grado de proteccién. Mediante
este enfoque, el Estado y la sociedad civil asumen obligaciones con la postura
ambientalista mediante contratos realizados en la esfera ptiblica.

América Latina sostiene un pensamiento y postura revolucionaria rompien-
do con el hegemonismo norteamericano y europeo en materia ambiental. Algu-
nas Constituciones confieren la proteccién suprema a la naturaleza, reconocien-
do lo imprescindible para la vida de futuras generaciones de seres humanos. La
postura latinoamericana es relevante en el orden juridico pues plantea un giro y
despego de la tradicional justicia, reforzando e instaurando una clara posicién
con respecto al derecho de la naturaleza (287).

La tradicién del pueblo ecuatoriano proambientalista y defensor de la natu-
raleza tiene raices en los pueblos indigenas y su veneracion por la tierra que los
alimenta y les brinda proteccién. Ademads, su concepcion religiosa sobre la Madre
Tierra implica un origen espiritual que trasciende la materialidad humana. Existe
una larga historia de lucha de comunidades indigenas en contra de la sobreexplo-
tacién de recursos naturales y el consiguiente dafio ambiental, lo cual ha formado
una conciencia ecol égica a favor de comunidades locales e indigenas (288), (289).

Desde la creacién de la republica del Ecuador se han realizado 20 cambios
de Carta Magna del pais. En el afio 2007 se hizo una propuesta de reforma segin
las tendencias politicas del Gobierno que estaba en el poder en ese momento.

Estos cambios se orientaron a cumplir el compromiso con varios sectores
clave que respaldaron el triunfo presidencial, como el sector indigena, campesino
y organizaciones ambientalistas. Los cambios enunciados se relacionaban con el
cuidado del medio ambiente y la proteccién de los derechos de pueblos indige-
nas (290).

En septiembre de 2008, se reuni6é en Montecristi la Asamblea Constituyente y
redacté lo que constituy6 la XX Constitucion Politica del Ecuador. Después de un
proceso de consultas populares y un referéndum, entré en vigor para todo el pais
a partir del 20 de octubre de 2008. La Constitucién de Montecristi se erige como la
Carta Magna ecuatoriana con un respaldo del 64 % de los consultados (291).
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La Constitucion de Montecristi es relevante por los diversos aportes en
dreas como economia, politica, medio ambiente y desarrollo. Se debe resaltar que
esta nueva Constitucién deposita el poder en manos del pueblo, atribuyendo
la capacidad exclusiva de cambio de la Constitucién a través de una consulta
popular o referéndum. Esto minimiza la posibilidad del abuso de poder por los
gobernantes de facto. La Constitucién tiene una estructura de 444 art.s abordan-
do de manera general y particular las principales dreas de la politica, economia,
derechos humanos y ambiente en el Ecuador (Figura 19). Un aspecto relevante
de esta Constitucién es su marcada tendencia ecocéntrica, acompafiando otras

posturas regionales como la de Bolivia (292).

’ CONSTITL JCI()N

R.E(vm DEL BUBN VIVIR
-lo segundo

‘Seccioa terera

ASAMBLEA NACIONAL Patrnmonio natural y ecosistemas

Figura 19. Ecocentrismo ecuatoriano en la Constitucién de Montecristi (293).

La Constitucién ecuatoriana se inclina hacia una posicién ecologista y de
cuidado hacia la naturaleza. Términos como medio ambiente y naturaleza son
nodos claves que buscan enlazar el funcionamiento social con el espacio fisico
donde se habita. Se hace eco de la convivencia del hombre con la naturaleza y el
respeto a esta en la denominacién de Pachamama a modo de veneracién naturis-
ta al planeta, este término sinénimo de Madre Tierra en lengua indigena quichua
simboliza el culto y la importancia de la convivencia arménica con la naturaleza
para el pueblo ecuatoriano. El respeto y devocién por el planeta y la naturaleza
quedé plasmado en numerosos art.s constitucionales que protegen la naturaleza
y el ecosistema (224).

La proteccién constitucional de la naturaleza es relevante al ser reconocida
como el ente principal de la vida en el planeta (294). Su inclusién constitucional
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la eleva a la categoria de sujeto con derechos los cuales serdn reconocidos en ins-
trumentos juridicos de orden inferior y que pueden ser invocados para su protec-
cién. Desde una perspectiva filoséfica, esta posicién latinoamericana inicia una
ruptura con el antropocentrismo cldsico del mundo posmoderno, equiparando
en materia de derecho a entidades no humanas con el ser humano (295).

El derecho a la naturaleza es reconocido en varios art.s constitucionales
como el 10, 71, 72, 83, 277, entre otros; enunciando sobre todo la proteccién y
preservacion de la naturaleza desde una perspectiva naturalista y conservacio-
nista. Se sostiene como el bien para los ecuatorianos, la vida en un entorno sano y
ecolégicamente estable, haciendo de la interaccién del hombre con la naturaleza
una especie de simbiosis que en ciertos casos se inclina hacia una veneracién an-
cestral y cultural del pueblo ecuatoriano (296).

La Constitucién explicita su posicién con respecto a las nuevas tecnologias
en la esfera biolégica. Las biotecnologias de tercera generacién son practicamente
prohibidas en toda su extensién. Diversos art.s de la constitucién disponen de
manera tdcita la prohibicién de productos de origen genéticamente modificado.
El art. 15 propicia el desarrollo de tecnologias sustentables y limpias en el territo-
rio ecuatoriano, sugiriendo de manera implicita que las biotecnologias de tercera
generacion son nocivas y dafiinas al medio ambiente.

Esta postura muestra una franca oposiciéon a las biotecnologias y especi-
ficamente a su aplicacién en la esfera agricola. De manera explicita prohibe “el
desarrollo, produccién, tenencia, comercializacién, importacién, transporte, al-
macenamiento y uso de contaminantes orgdnicos persistentes altamente téxicos,
agroquimicos internacionalmente prohibidos, y las tecnologias y agentes biol6gi-
cos experimentales nocivos y organismos genéticamente modificados perjudicia-

les para la salud humana” (297).

Por otra parte, el estado ecuatoriano refleja su preocupacién por el patrimo-
nio genético y su conservacion al formular el art. 73. El Estado se hace el principal
velador del derecho del Buen Vivir cuando veta la posibilidad de modificar por
biotecnologia de tercera generacion el patrimonio genético ecuatoriano. En este
enunciado, quizds de manera implicita, se sugiere que no se puede importar reac-
tivos quimicos ni tecnologias para la modificacion genética de organismos a nivel
de laboratorio. El mandato constitucional se ve reflejado en el Cédigo Organico
Integral Penal art. 248, al considerar el acceso genético, la erosiéon genética y la
pérdida genética como tres figuras delictivas. Todas las anteriores se relacionan a
la modificacién genética de organismos a nivel nacional y constituyen un delito

por atentar contra el patrimonio genético nacional (298).
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En un mismo sentido el art. 281, inciso 9 propone la soberania alimentaria
de los pueblos y la produccién de alimentos sanos bajo el control riguroso de su
produccién y uso. De manera especifica y explicita propone la regulacion del de-

sarrollo de la biotecnologia (no menciona que tipo) bajo normas de bioseguridad.

El art. 313 es una reafirmacién de los anteriores al dotar al estado de la
potestad de regular sectores especificos estratégicos donde se incluye la biodi-
versidad y el patrimonio genético nacional. Mds adelante el art. 400 redunda al
declarar de interés publico la conservacién de la biodiversidad, enfaticamente

agricola, silvestre y genética.

El colofén de las prohibiciones es alcanzado en el art. 401 que declara el
pais libre de cultivos y semillas transgénicas, nuevamente se reitera el “estricto
control bajo normas de bioseguridad” de la biotecnologia moderna en el campo
experimental, productivo y comercial con la prohibicién explicita “de biotecno-
logias riesgosas o experimentales”. En este punto existen muchos aspectos a ser
valorados mediante interpretacién judicial como la consideracién de biotecno-
logia riesgosa o experimental. La respuesta a esta interrogante puede dilucidar

muchas de las incégnitas presentes en el contexto cientifico ecuatoriano.

En materia de acuerdos internacionales, se estimula la participacién de
Ecuador en convenios y tratados que permitan la integraciéon latinoamericana
siempre que no contradiga los art.s constitucionales. Se deduce, con este plan-
teamiento que los acuerdos supranacionales no se superponen a la Constitucion.
Las propuestas abarcan numerosos campos incluyendo la ciencia, la tecnologia y
biodiversidad. Los art.s 403 y 423, instan a la cooperacién internacional en ciencia
y tecnologia, siempre que no contradiga la esencia constitucional. Se incluye un
anexo al final del libro con todos los articulos de la Constitucién de 2008 referidos

a este tema.

4.3. Tratados internacionales y OGM

El desarrollo de la ciencia y su aplicacién desmedida en numerosas esferas de la
vida ha provocado una transformacioén irreversible del ecosistema, amenazando
con su destruccién. Cambios notables en la capa de ozono, el incremento de las
radiaciones sobre la Tierra, la desertificacién y deforestacién de grandes espacios
ambientales por la tala indiscriminada y quema de grandes espacios (para ser
usados en el cultivo masivo), la contaminacién de mares, tierras y atmdsfera, la
destruccién de glaciales, el aumento de la temperatura global y extincién de es-
pecies bioldgicas, son algunos de los problemas acuciantes urgidos de resolucién
inmediata (299).
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Existe un consenso, que el incremento del efecto invernadero (con mdltiples fac-
tores que lo desencadenan) es la causa de multiples catdstrofes, provocando un
cambio ambiental con modificaciones en variables climdticas como la tempera-
tura y el sobrecalentamiento del globo terraqueo (299). Esta situacién ha llevado
al hombre a una profunda reflexién sobre el medio ambiente y su necesaria pro-

teccion.
4.3.1. Conferencia sobre Medio Ambiente y Desarrollo

4.3.1.1. La diversidad biolégica como prioridad global

La preocupacién del hombre por su entorno comenzé a vislumbrarse con el de-
sarrollo del pensamiento ecologista y global. Numerosas personalidades de la
ciencia y la politica se proyectaron desde finales del siglo XX como visionarios de
lo que podria ser la destruccion del planeta, el agotamiento de los recursos natu-
rales y el cambio ecoldgico irreversible, poniendo en duda la subsistencia de la
vida actual. Personalidades politicas, como Fidel Castro, Albert Gore y otros, se
inclinaron por presagiar la catdstrofe que se avecinaba si no se protegia el medio
ambiente (300), (301).

En 1972 se publicé un libro por parte de un equipo del Instituto Tecnol6-
gico de Massachusetts: The limits to growth (Los limites del crecimiento). Fue el
resultado de una extensa investigacién en relacién al desarrollo donde los auto-
res presentaron los ejes principales del crecimiento global: produccién agricola,

produccién industrial, recursos naturales, contaminacién y poblacién (302).

En el afio 1987, la primera ministra noruega Gro Halem Brundtland, ofrecié
un giro relevante a los enfoques de la relacién hombre-medio ambiente al intro-
ducir la terminologia de “desarrollo sostenible”. En su rol de presidenta de la
Comisién Mundial de Medio Ambiente y Desarrollo de la Naciones Unidas ela-
boré un informe conocido como Our Common Future, haciendo una oposicién a
los enfoques conservacionistas y desarrollistas, propone una reconciliacién entre
desarrollo y medio ambiente proyectando el salto econémico necesario para los
paises (303). Esta idea fue retomada mds adelante en otras reuniones globales

siendo el estandarte de la Cumbre de Rio en el afio 1992.

A principios de la década del 90, el Banco Mundial realiz6 la Conferencia
Mundial sobre Desarrollo. En este evento, Peter Nijkamp, economista de Holan-
da, muestra una singular investigaciéon “Regional sustainable development and
natural resources use”, donde conceptualiza la sustentabilidad. Este autor mo-
dela el vinculo entre la sustentabilidad ambiental, el crecimiento econémico, la

equidad social y lograr un verdadero desarrollo sostenible. El modelo se conoce
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como “tridngulo de Nijkamp”, con un drea comun entre todos los factores, repre-

sentando la zona para el desarrollo sustentable (Figura 20).
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Figura 20. Tridngulo de Nijkamp de sostenibilidad y desarrollo (304)

El modelo sentd las bases para el pensamiento y la accién sobre desarrollo y me-
dio ambiente en materia de convenios y legislacién (305). A partir de ese momen-
to comienzan a realizarse esfuerzos politicos, gubernamentales y de diferentes
ONG, en todo el mundo con vistas a encausar de manera consciente el esfuerzo

humano hacia la conservacién del planeta.

A continuacién, se exponen algunos de los momentos mds relevantes en
cuanto a reuniones, acuerdos y legislaciones sobre el cuidado de la biodiversidad
con énfasis en la diversidad bioldgica, genética y de los OGM (Figura 21).

4.3.1.2. Cumbre de la Tierra

A inicios de la década del 90, se convocé por parte de la ONU, a una conferencia
global que atendiera los acuciantes problemas medioambientales que se susci-
taban. Esta reunién, celebrada entre el 3 y 14 de junio de 1992 en el continente
americano, fue una franca expresion de la evolucién del pensamiento global lati-

noamericano. Reuni6 a 118 jefes de estado y 178 paises que se pronunciaron sobre
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medioambiente, biodiversidad y desarrollo. La III Conferencia de las Naciones

Unidas sobre Medio Ambiente y Desarrollo terminé por llamarse Cumbre de la

Tierra y tuvo un evento paralelo de ONG debatiendo temas similares (306).

Convenio sobre la Diversidad Biolégica CONSTITUCION DEL ECUADOR

T Plan Estratégico para la

Diversidad Biol6gica 2011-2020
y las Metas de Aichi
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Figura 21. Normativa para el desarrollo sostenible y conservacion del medio ambiente (307).

En este evento se estipul6 al hombre y su actividad econémica como pre-
dadora del medio ambiente, con las respectivas consecuencias mediatas sobre la
biosfera y la supervivencia de las especies, el hombre entre ellas (306). De manera
amplia la humanidad comenz6 a cooperar a instancias gubernamentales e inter-
nacionales acerca de temas de desarrollo y el cuidado ambiental, con la aparicién
de nuevos canales, mecanismos e instrumentos globales (308). El impacto global
logré un punto de inflexién en la conciencia reflexiva de la humanidad y su com-
promiso en torno al medio ambiente, y su relacion con el desarrollo econémico.
Este legado ha llegado hasta el siglo XXI, haciéndose extensivo a casi todas las

naciones del planeta.

Del trabajo conjunto de los participantes surgieron diferentes &mbitos que se re-

flejan en cinco documentos relevantes (309):

* Carta de la Tierra: 27 principios que marcan las pautas de accién para inte-

grar desarrollo y medio ambiente, donde el desarrollo sostenible es la clave.

* Declaracién del Bosque: documento que concilié los intereses entre paises
ansiosos de explotar sus recursos forestales y otros con dnimo de preserva-

cién de estos como recurso intangible de la humanidad.
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* Convenio de Biodiversidad: Este documento manifesté la necesidad del
cuidado de la flora y la fauna en peligro de extincién y fue percibido por
algunos paises como una amenaza a la soberania y los intereses econémicos

(Estados Unidos y Francia).

 Convenio sobre Clima: Las controversias fueron minimas pues se habia pre-
fijado que no habria una presién de cumplimiento en cuanto a fechas y las
normas serfan flexibles. Esto hizo que paises como Estados Unidos y de la
Unién Europea no modificasen sus emisiones de contaminantes y el consu-

mo energético per cdpita.

¢ Agenda 21: Constituy6 un plan de accién y las metas a cumplir en el siglo
XXI con respecto al cuidado del medio ambiente. El conjunto de més de 100
programas en diversas dreas fue tomado de manera receptiva por los paises
firmantes y adaptado a condiciones propias como financiamiento, infraes-

tructura entre otras.

4.3.1.3. Mas alla de 1a Cumbre de Rio

La Cumbre de Rio encontré seguidores y detractores. Los tdltimos dejaron en
tela de juicio el concepto de desarrollo sostenible en el marco de un crecimiento
modelado por los paises desarrollados. Estos detractores del informe hacen una
propuesta de desarrollo que se orienta al crecimiento cualitativo (expansién con
nuevas dimensiones y propiedades) y no cuantitativo. A partir de este momento
comenzaron a gestarse una serie de eventos internacionales que le dieron conti-
nuidad a la Cumbre de Rio e intentaron cubrir diferentes aspectos del desarrollo

sostenible propuesto (310). Algunos de los eventos mds importantes fueron:

1993: Cumbre de los Derechos Humanos. Austria, Viena.

* 1994: Cumbre sobre Poblacién. Egipto, El Cairo.

* 1995: Cumbre sobre Desarrollo Social. Dinamarca, Copenhague.
* 1995: Cumbre de la Mujer. China, Pekin.

* 1996: Cumbre sobre asentamientos humanos. Turquia, Estambul.
* 1997: Cumbre Rio +5; Estados Unidos, Nueva York

* 1997: Cumbre sobre Cambio Climatico. Japén, Kioto

El paso de los afios y sucesivos encuentros que dieron seguimiento a la
Cumbre de Rio vieron como los planteamientos realizados no fueron cumplidos

en toda su extensién por las partes firmantes y solo qued6 en intenciones muchas
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de las propuestas. El andlisis de los logros vislumbra un aumento de la preocu-
paciéon mundial por parte de la comunidad civil y el asentamiento de bases edu-
cativas, sin embargo, se hace patente la incapacidad politica de gestar logros en

materia de cuidados del medio ambiente y desarrollo sostenible (311).

A finales de la segunda década del siglo XXI, atin la humanidad sigue plantedn-
dose la imperante necesidad de un cambio global en materia de medio ambiente,
pronuncidndose por un equilibrio sostenible en contraposicién a la propuesta del

desarrollo sostenible realizada a finales del siglo XX.

4.3.2. Convenio de Diversidad Bioldgica, Plan Estratégico para la
Diversidad Biol6gica 2011-2020 y las Metas de Aichi

4.3.2.1. Convenio de Diversidad Bioldgica (CBD)

Una de las principales preocupaciones de la humanidad es la pérdida de diversi-
dad bioldgica y la extincién de especies debido a la destruccién del ecosistema y
el deterioro del medioambiente. La diversidad biolégica se ha visto amenazada
desde finales del siglo XX, ya que mediante el paso del tiempo se ha logrado

identificar un gran ascenso de las especies en peligro de extincién.

En la Cumbre de Rio, la Convencién sobre la Diversidad Bioldgica fue fir-
mada por la totalidad de los paises asistentes con la excepcién de Estados Unidos.
El documento constituye un primer acercamiento internacional para la conserva-
cién de la biodiversidad mediante una cooperacién internacional entre los paises

y el establecimiento de una nomenclatura comtn que facilite la propuesta (312).

El documento hace depositario y responsable a los estados firmantes de
asegurar y cumplir con las disposiciones para la conservacién de la diversidad
bioldgica de su entorno ya sea in situ (principalmente) o ex situ, también se plan-
tea que los estados tienen total libertad y derecho de hacer uso racional de sus
recursos naturales segtin sus politicas ambientales y legales, sin afectar otros es-
tados enmarcados fuera de su jurisdiccién. Se enfatiza que acciones legales solo

podran ser tomadas en las competencias jurisdiccionales de los firmantes (197).

El texto incluye un conjunto de términos de las ciencias biolégicas que per-
mitié la creacién de un glosario cientifico de uso comunitario y un acercamiento
de la ciencia a la sociedad, logrando la comunicacién dialégica entre las partes
(313).

Uno de los primeros términos incluidos en el glosario es la definicién de
biotecnologia. La conceptualizacién enmarca las diferentes generaciones biotec-

noldgicas, asi como sus clasificaciones de manera implicita. Explicitamente la de-
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finicién es muy amplia y puede tener interpretaciones diversas a partir de los

diferentes tipos de biotecnologias segtin su evolucion histérica (314).

La “diversidad biolégica” se proclama como cualquier variabilidad de or-
ganismos vivos con independencia del origen, en todos los ecosistemas posibles.
Este planteamiento hace inclusivo y valido el desarrollo de organismo a través de
la accién humana mediante tecnologias de mejoramiento genético de cualquier
generacion e ingenieria genética. Los paises firmantes también incluyen el con-
cepto de “especie domesticada o cultivada”, como aquella especie donde el hom-
bre ha influenciado en su evolucién y la adquisicién de nuevas caracteristicas
fenotipicas, con fines utilitaristas para el hombre. Se hace patente la posibilidad
de incluir la accién del hombre como fuerza evolutiva en los cambios biolégicos
(seleccién artificial), siendo un criterio més a considerar dentro de la evolucion

de las especies (18).

El convenio profundiza en la conservacién del patrimonio genético, entién-
dase como el conjunto de genomas de las especies que habitan un espacio. Sin
embargo, la introduccién del término “pais de origen de recursos genéticos”-
concibe que puede existir flujo genético de un pais a otro de manera controlada
y previamente acordado, cumpliendo con la respectiva legislacion de los paises.
El concepto de “pais que aporta recursos genéticos” contempla el flujo genéti-
co de paises proveedores de genes (casi siempre subdesarrollados) hacia paises
receptores de genes (paises desarrollados), con vistas a su uso en tecnologias o
investigacion. Este material genético puede tener un origen in situ o ex situ de
poblaciones silvestres o domesticadas. El material genético es considerado como
“recurso biolégico” con potencialidad presente o futura para su empleo en el
bienestar de la sociedad. Un aporte importante es la inclusién del concepto “utili-
zacion sostenible”, derivado de desarrollo sostenible, cuando se propone un uso
racional de los componentes de la diversidad biolégica a una velocidad que no
ponga en decremento las especies a largo plazo, de modo que puedan satisfacer
necesidades a las presentes y futuras generaciones de la humanidad (315).

Un aspecto dlgido lo constituye el objetivo enunciado por la Convencién,
donde se propone una meta atin no alcanzada: la conservacién de la diversidad
biolégica en un contexto donde la velocidad de desapariciéon de las especies es
muy superior a todos los periodos de extincién previos del planeta. Se enfatiza
que hoy en dia una especie deja de acompariar a la humanidad cada dia, lo que

representa una amenaza real y en crecimiento para la biodiversidad (316).

Tampoco se han cumplido el uso adecuado de los recursos genéticos con la

respectiva transferencia inversa de tecnologia para su uso, y la justa reparticién
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equitativa de los beneficios que se derivan de estos, sobre todo para los paises
aportadores de recursos genéticos (paises subdesarrollados). El documento hace
patente una debilidad en la gestiéon de la biodiversidad con respecto al desarrollo
de las bases organizacionales, técnicas y cientificas para lograr de la biodiversi-

dad un proceso arménico en el funcionamiento de los paises (221).

El CBD destaca la proyeccién futura de la biodiversidad. Acciones como
precaver y prevenir son los cimientos de un pensamiento de precaucién y pre-
vencion, donde la ausencia de evidencias cientificas no justifica la inexistencia
de medidas que eviten o reduzcan el dafio a la biodiversidad. Sin embargo, se
promueve la necesidad de acceder a los recursos genéticos y su combinacién con
tecnologias que apunten a la satisfaccion de las necesidades alimenticias y de

salud de la humanidad.

La Convencién de Biodiversidad se pronuncia en su (art.8, g) sobre la ne-
cesidad de gestionar los riesgos debido a la utilizacién y liberacién al ambiente
de los OGM. Se enfatiza en considerar siempre la minima probabilidad de reper-
cusiones sobre la salud y el medioambiente. Se considera evitar OGM exéticas
que amenacen ecosistemas, hdbitats o especies. Se alerta del peligro inminente o
latente de los OGM, los cuales surgen sin un proceso evolutivo natural, y por su-
puesto el desconocimiento de su accién en el ecosistema (art.8-h) (317). Ademds
de promulgar la prevencién y la precaucién, el convenio exige que se fomente
la investigacién con vista al uso sostenible de la diversidad biolégica, segtin las
recomendaciones de entidades avaladas por asesorias técnicas, tecnoldgicas y
cientificas (art.12-c).

Sin embargo, la aplicacién de la ciencia y la tecnologia debe realizarse en
un marco de control, donde la investigacién y evaluaciéon del impacto ambiental
debe ser prioritario, siempre con la participaciéon de la comunidad civil e inserta-
do en la politica y gobierno de los paises (art.14). Es relevante el papel de la co-
municacién de los resultados de investigacién obtenidos no solo hacia el interior
sino también fuera de las fronteras nacionales con vistas a poner en alerta a paises
cercanos sobre un posible dafio. Se enfatiza también en la responsabilidad de las
partes y el resarcimiento por el dafio provocado a la biodiversidad, siempre que
esta no sea interna. En ciertos casos, las transnacionales evaden este compromiso,
alejado de los lineamientos nacionales y pueden quedar impunes frente a desas-

tres provocados por una explotacién irracional de los recursos naturales (318).

El art. 15 se enfoca en el acceso de los recursos genéticos nacionales y ex-
tranjeros, siempre legitimando el soberano derecho de los paises a decidir y legis-

lar sobre sus recursos genéticos. Solo el acuerdo soberano de un pais permitird el
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acceso de otras partes a sus recursos genéticos mediante convenios establecidos.
Los acuerdos también deben incluir la participacién y beneficios mutuos en las
actividades realizadas alrededor del recurso genético. Se responsabiliza a las par-
tes del uso racional de los recursos genéticos asegurando que la transferencia tec-

noldgica sea adecuada y suficiente en la preservacién de la biodiversidad (319).

Ma4s adelante, el art. 18 sugiere la necesidad de la cooperacion cientifica-tec-
nolégica del norte-sur del continente en aras de un desarrollo sustentable. Sin
embargo, el enunciado queda solo en intenciones y no muestra mecanismos ni
proyectos de cooperacion. Estos términos de cooperacién son ambiguos y poco
precisos en las acciones propiciando casos donde se han ultrajado los recursos
genéticos de paises en vias de desarrollo como en Ecuador (318). Una estrategia
para mantener la biodiversidad es la creacién de espacios o dreas protegidas en

colaboracién gubernamental, instituciones y poblacién civil (320).

El convenio constituyé un avance hacia la integracién global para el cuida-
do de la biodiversidad. De manera relevante se plante6 una triada que confor-
man las bases angulares de la conservacién de la biodiversidad: voluntad politi-
ca de los estados, participacién de los actores comunitarios e investigacion. Sin
embargo, no se menciona la necesidad de cambios en la ética que redimensione

hacia una ciencia responsable como una dimensién crucial en este emperio.

4.3.2.2. Plan Estratégico para la Diversidad Bioldgica 2011-2020 y las Metas
de Aichi

En la primera década del siglo XXI la Secretaria del CBD elabora un documento
que se constituye en la continuacién o seguimiento del primer informe. El criterio
de sostenibilidad se mantiene como la piedra angular en la proyeccion de trabajo
y una esperanza en el dmbito juridico (143). Sin embargo, la postura filoséfica
refleja una marcada visién utilitarista y un enfoque antropocéntrico, donde el
cuidado de la naturaleza, el medio ambiente y los ecosistemas se relacionan prin-
cipalmente a los beneficios que reportan para la vida humana. Se sostiene que las
metas del milenio en cuanto a desarrollo, eliminacién del hambre y la pobreza
estdn irremediablemente vinculadas a una adecuada explotacién de los ecosiste-

mas de forma sustentable.

De manera concreta su redaccién sirvié a los paises suscriptores del CBD
como una guia flexible para la elaboracién de estrategias nacionales en aras de
cumplir con el compromiso establecido. La propuesta con un enfoque de planea-
cién estratégica, mostré una visién compartida, una misién centrada en el medio

ambiente, 5 objetivos estratégicos y 20 metas que se difundieron como las Metas
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de Aichi (321). La vision declarada propone a los ecosistemas como medios para
la obtencién de beneficios para todos mediante un uso racional, manteniendo la
salud del planeta. La misién propuesta declara con urgencia el inicio de acciones
concretas en aras de la conservacién de los ecosistemas, la biodiversidad y la re-
particién equitativa de los beneficios alcanzados. Se enfatiza que la relacién del
hombre con el ecosistema y la toma de decisiones debe estar sustentada en un

solido conocimiento cientifico y el enfoque precautorio en su defecto.

Los cinco objetivos se orientaron por un modelo sociobiolégico donde la
participacién de la sociedad en la toma de decisiones a instancias gubernamen-
tales y sociales se vuelven definitorias. Estos buscan acciones sociales, guberna-
mentales, productivas y educativas que fomenten el compromiso social con el
cuidado de la biodiversidad. También se proponen la creacién de espacios pro-
tegidos como vias para detener el deterioro ambiental por el uso inadecuado e
inescrupulosos de los recursos naturales. Se enfatiza en el uso de los recursos
naturales vivos como peces, invertebrados y plantas con valor para la seguridad
ecoldgica. Un aspecto relevante es la identificaciéon de especies exéticas y su im-
plicacion en el equilibrio de los ecosistemas y la conservacién de la biodiversi-
dad. Se propone un estudio exhaustivo de los mecanismos biolégicos de entrada,

establecimiento y propagacién con vistas a su control inmediato (322).

4.3.3. Protocolo de Cartagena

Uno de los principales tépicos del CBD fue el uso responsable de las biotecno-
logfas y la liberacién al ambiente de OVM. Aun cuando el fin de los OVM ha
sido evitar calamidades propias del ser humano como son las enfermedades y
el hambre, las consecuencias de su uso permanecen inciertas a corto, mediano y
largo plazo. Al reconocer el papel decisivo que tendria la biotecnologia de tercera
generacion sobre el bienestar humano si se aplica con cautela y con las respecti-
vas normas adecuadas de seguridad, se hizo pertinente la elaboracién de normas

para el uso de los OVM.

Posterior a la firma del Convenio de Biodiversidad en Rio de Janeiro, co-
menz6 la regulacién del uso de las biotecnologias en el planeta. En el afio 1995
se nombré un grupo de trabajo especial multidisciplinario que elaboré un proto-
colo sobre bioseguridad internacional acerca de la biotecnologia y el movimien-
to transfronterizo de los OVM. Después de casi cinco afios de trabajo conjunto,
revision de propuestas y negociaciones de las partes, se estableci6 el 29 de enero
del afio 2000, en Montreal, un acuerdo final (323). La Secretaria del CBD escribe
las normas para el tratamiento de los OVM, de modo que su uso sea seguro para

el hombre y la biosfera. El documento titulado Protocolo de Cartagena sobre Se-
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guridad de la Biotecnologia buscé sentar las pautas a nivel global para un uso
adecuado de los OGM (324).

A partir de un conjunto de supuestos sobre la biotecnologfa, su expansién
acelerada por el planeta y la necesidad de un uso adecuado por los paises, se
redactan 40 art.s y 3 anexos que regulan el trabajo con los OGM en los paises
suscriptores. El objetivo central del protocolo se orienta al incremento de la bio-
seguridad sobre los OGM en todas sus etapas como la creacién, transferencia y
uso, aunque enfatiza en el movimiento transfronterizo entre los paises firmantes,

incluyendo la posibilidad de paises no miembros (325).

En las disposiciones generales se explicita que los firmantes son los prin-
cipales responsables de implementar el protocolo, estableciendo disposiciones
legales y administrativas, ademds de adquirir el capital relacional y estructural
para el trabajo con los OVM. Asimismo, no se le restringe la libertad de actuacién

a los miembros en aras de incrementar las medidas que consideren pertinentes.

De manera contradictoria en el art. cinco se excluyen del protocolo actual
a los OVM que se emplean con fines biomédicos, dejando al margen de estas re-
gulaciones la bioseguridad con esos organismos. Algunas de las razones que se
esgrimen son la existencia de otros mecanismos para el trabajo con estos organis-
mos, el ambiente controlado donde se manipulan y la inocuidad comprobada de
estos para el ser humano y el medio ambiente. Este tratamiento se hace extensivo
a los OVM que se encuentren en estado de transito o de confinacién lo que crea

una brecha en el control final.

A modo de regla se menciona como principio jerdrquico la conservacién de
la biodiversidad y la seguridad de la salud humana, atin por encima de acuerdos
o decisiones previas que se tomen en el marco del convenio. El art. 15 acota la
obligatoriedad de la evaluacién del riesgo en el movimiento de OVM. Ambas
partes estdn obligadas a notificar y solicitar la evaluacién de riesgo en el proceso
de movimiento. Es obligacién del importador solventar econémicamente el es-
tudio de riesgo segtin los criterios cientificos actuales. La evaluacién del riesgo
debe contener al menos pruebas fehacientes de inocuidad sobre la salud humana

y la biodiversidad basada en sélidas investigaciones cientificas (326).

El art. 16 implementa la gestion de riesgos a nivel local y global por medio
de mecanismos, medidas y estrategias. Esta gestion estd enfocada en la creacién,
uso, movimiento transfronterizo y liberacién ambiental del OVM; y propone un
amplio proceso de investigacién que abarque todas las etapas y a las partes in-

volucradas en la bioseguridad y prevenir el riesgo. Algunas propuestas actuales
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han demostrado que la restauracién ecoldgica es un camino adecuado para la

sostenibilidad del planeta como parte de la gestién de riesgos (320).

En el plano investigativo se enfatiza la buisqueda de los caracteres nocivos
del OVM vy el posible perjuicio que pueden provocar, con un énfasis en la salud
humana y la biodiversidad. Un aspecto relevante es la obligatoriedad de iden-
tificar la presencia de OVM al incluirlo de manera precisa en el protocolo. Se
menciona dos categorias posibles de identificacion segtin el uso del OVM vy las

normas a ser aplicadas (327):

1. Uso directo o procesado para la alimentacién: se identifica como “posibili-
dad de contener OVM”.

2. OVM destinados a confinamiento y OVM a ser liberados: se declaran como
“contiene OVM”.

El Protocolo profundiza en la necesaria cooperacién de las partes con vistas
a lograr una transferencia tecnolégica y aumento del capital cientifico en los pai-
ses menos desarrollados, precautelando la capacidad de regular los OVM desde
una perspectiva cientifica. Se remarca la importancia del intercambio de infor-
macion a través de un centro de informacién donde se promulgue el buen deseo

entre los cooperantes (328).

En materia de autonomia cada pais debe designar una estructura (centro fo-
cal nacional) responsable de la ejecucién del protocolo y que acttie como contacto
oficial con el centro regulador. Se enuncia la existencia de un centro de informa-

cién necesario para el intercambio de datos e informacién sobre los OVM.

Una propuesta paraddjica es el acuerdo de confidencialidad entre las par-
tes; si hubiese algtin desacuerdo con respecto a las investigaciones y reportes de
inocuidad. Se puede lacerar la transparencia de informacién y la necesidad de
comunicacién ante el proceso de evaluacién o gestion de riesgos por parte del ex-
portador. Esta limitacion se puede evitar con la comunicacion previa y el acuerdo

entre las partes.

Existe informacién que no estd sujeta a confidencialidad por considerarse
relevante para la comunidad cientifica como identificaciéon del notificador, des-
cripcién general del organismo u organismos vivos modificados, evaluacion re-
sumida del riesgo sobre la diversidad biolégica y la salud humana; asi como

planes de respuesta en caso de emergencia (329).

Los art.s 22 y 23 se orientan explicitamente a la creaciéon de capacidades y

competencias tecnoldgicas, cientificas, estructurales y organizacionales para la
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implementacién del protocolo. Se enfatiza en la creacién de una conciencia ciu-
dadana sobre la tecnologia de OVM a partir de la educacién cientifica en esta
temdtica y propone la participacién de la ciudadania en la toma de decisiones
sobre OVM mediante el establecimiento de consultas populares. Algunos paises
siguen esta prdctica para estudiar acerca de los conocimientos y creencias sobre
OVM como alimentos (240).

Varios art.s estdn orientados a la mitigacién y responsabilidad sobre el mo-
vimiento transfronterizo de OVM de manera ilicita. Se propone que este debe ser
rapidamente intervenido y controlado con acciones concretas por las partes inte-
resadas, inclusive desde la legislacién nacional. Debe existir un flujo de informa-
cién de las partes hacia el Centro de Intercambio de Informacién para notificar la
transgresion. De igual manera el pais invadido puede exigir al pais emisor el re-
tiro y destruccién del OVM invasor, asi como la responsabilidad econémica en la
mitigacién de los dafios. En la actualidad surgen incégnitas con nuevas técnicas
biotecnolégicas como la edicién genética y en regiones como Europa se buscan

nuevos caminos legales en el marco de la politica sobre OVM (330).

La enunciacién del Protocolo de Cartagena fue un paso relevante en la es-
fera internacional normativa de modo que intenté conciliar los intereses econé-
micos utilitaristas con el ecocentrismo y la proteccién medioambiental. Algunas
compafiias como Monsanto, que monopolizan este sector, pretenden imponer a
paises firmantes condiciones y medidas econémicas que se alejan de los fines del

protocolo (331).

El documento senté las pautas para la ejecuciéon de una biotecnologia de
todos, inclusiva con un minimo de riesgos para el medio ambiente y la salud
humana. La pregunta por responder es si realmente ha cumplido su cometido en

todos los paises firmantes.

4.3.4. Otros marcos regulatorios sobre el material genético: Deci-
sion 391 en la Region Andina, Tratado de la FAO sobre recur-
sos fitogenéticos y el Protocolo de Nagoya

A pesar de que el CBD y el Protocolo de Cartagena promueven el uso adecuado
y proteccion de los recursos genéticos de paises, su implementacion sigue siendo

el principal reto.

A mediados de los afios 90 se gestaron numerosas iniciativas regionales con
vistas a regular el uso del patrimonio genético en Latinoamérica; uno de ellos fue
el movimiento genético transfronterizo en la regién andina. La Decisién 391 o Ré-

gimen Comun sobre Acceso a los Recursos Genéticos es un convenio transandino
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donde se agruparon cinco paises de Suramérica, constituyendo una de las nor-

mas pioneras que emanan del Convenio de Biodiversidad a nivel regional (332).

La promulgacién ocurre en el afio 1996 en la ciudad de Caracas ante la ur-
gencia de regular el patrimonio genético en el marco de un Convenio de Biodi-
versidad que no llegaba a concretar avances relevantes. Los paises suscritores
fueron Bolivia, Pert, Ecuador, Venezuela y Colombia (Comunidad Andina), los
cuales desarrollaron un conjunto de acuerdos que protegen el genoma de todos
los organismos vivos con excepcién de los seres humanos. Entre los principales
planteamientos estdn la proteccién a los recursos genéticos de comunidades in-
digenas, afroamericanas y el reparto equitativo de los beneficios obtenidos en la

explotacién del patrimonio genético (333).

Aun con buenas intenciones, su implementacién no alcanzé los resultados
esperados por diversas dificultades. El documento reflejé una contradiccién con
las tendencias de la época donde la mayoria de los paises buscaba mejorar sus
recursos genéticos e infraestructura investigativa mientras que los paises andi-
nos creaban un marco en extremo restrictivo para tal efecto. La propuesta de
la proteccién extrema incrementd los costos para el acceso de los biomateriales.
También se enfatiz6é en la compleja trama administrativa de los procesos de tra-
bajo conjunto, la legislacién contractual imperante y el alcance incierto de sus

propuestas (223).

4.3.4.1. Se constituy6 el Grupo de Paises Megadiversos Afines

Esta estructura reuni6 al conjunto de paises a nivel global que constituian la ma-
yor fuente de biodiversidad planetaria in situ (321). El objetivo fue generar un
frente comudn de estos paises en espacios globales de negociacién e intercambio
mediante reconocimiento certificado y legal del origen del material genético/
biolégico. Su establecimiento se realizé a través de la Declaratoria de Cancin,
México, en el mes de febrero del afio 2002. Los paises que lo integraron fueron
de solo tres continentes: América, Asia y Africa en orden de representatividad,
en América se incluyeron a México, Brasil, Venezuela, Perti, Ecuador, Colombia,
Costa Rica; en Asia estaban China, Filipinas, India, Indonesia, Madagascar, Ma-
lasia, con Kenia y Suddfrica como representantes africanos. De manera conjunta
estos paises representan el 70 % de la biodiversidad de la Tierra y el 45 % de la po-
blacién mundial. Se puede considerar a este grupo como el principal impulsor de
acuerdos en el marco del acceso y reparticion de los beneficios genéticos entre los

paises aunque su implementacién se ha dificultado por diversas razones (334).
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Simultdneamente a la Decisién 391 surgié un tratado internacional para el
uso de las plantas como un recurso a proteger. Su origen data de un proyecto
no vinculant, de 1983, que recibié la denominacién de Compromiso Internacio-
nal sobre Recursos Fitogenéticos. Posterior a la CBD, fue elevado a la categoria
de Tratado en el afio 2001 por la FAO (Tratado Internacional sobre los Recursos
Fitogenéticos para la Alimentacién y la Agricultura). Su firma y ratificacién ha
sido hecha por al menos 115 paises de todo el mundo (excepto Japon y Estados
Unidos) y su entrada en vigor comenz6 en el afio 2004 (335). El acuerdo preten-
di6é formalizar y normalizar, en un marco juridico, el movimiento de plantas y
semillas. Ademds, plante6 propiciar el intercambio tecnolégico para mitigar el
hambre en el mundo. Evidentemente, sus logros han sido discretos, sobre todo

en los paises subdesarrollados (336).

Otro de los acuerdos notables en materia del patrimonio genético es el Pro-
tocolo de Nagoya. La idea data del 2002, cuando en Johannesburgo (Sudéfrica),
en el marco de la Cumbre Mundial sobre Desarrollo Sostenible, se inici6 su gesta-
cién. Tras un largo proceso de trabajo, encuentros y desencuentros, nueve largas
reuniones en un periodo de casi 10 afios, y el surgimiento de diversos documen-
tos como las Guias de Bonn, surge un consenso plasmado en un Tratado Inter-
nacional. Su aprobacion se realizé en la décima reunién de la Conferencia de las
Partes, el 19 de octubre de 2010 acatando el nombre de “Protocolo de Nagoya
sobre Acceso a los recursos genéticos y participacion justa y equitativa” o Proto-
colo de Nagoya con 193 paises firmantes. Casi 20 afios después al CBD y 10 afios
posterior al Protocolo de Cartagena se emite este complejo documento que ha
impactado sobre el cuidado de la biodiversidad, el patrimonio genético y el trato
justo de las partes (337).

La redaccién del Protocolo de Nagoya buscé respaldar el tercer objetivo
del convenio de Diversidad Bioldgica reforzando el dmbito juridico y el logro
de una supuesta transparencia y equidad en el acceso, uso y beneficios de los re-
cursos genéticos. Su fundamentacién juridica reconoce un conjunto de derechos
sobre la diversidad genética y las comunidades indigenas. Resalta la soberania
de los estados y las personas sobre la naturaleza, enfatizando en el valor de estos
para la vida humana, desde una perspectiva ancestral y cientifica; remarcando
la importancia de la distribucién equitativa y justa de los bienes obtenidos por
su explotacion. Se enfatiza en la comunicacién dialdgica en este proceso de uso
de la diversidad genética por las partes, donde el consentimiento fundamentado
previo y la negociacién, son piezas claves para el correcto y justo uso de la diver-

sidad genética para el bien de todos (378).
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Los art.s 22 y 23 sefialan la necesidad de cooperacién ente los paises para
lograr la adecuada infraestructura y conocimientos previos para instaurar las
bases de superestructura con vistas al movimiento de los OVM. Atn estd por
materializarse esta supuesta cooperacién donde la transferencia de tecnologia y
conocimiento pondria en capacidad a la parte emisora de gestionar el uso de los

recursos genéticos (336).

Para algunos autores el Protocolo de Nagoya mds que un documento sobre
la conservacién de la biodiversidad y el patrimonio genético, se enfrasca en regu-
lar el uso del patrimonio genético por donadores y receptores (339). Algunos lo
perciben como una manera de enmascarar los deseos hegemonicos y de apropia-
cién de los recursos de paises pobres, por los paises mds ricos en aras de un nueva
neocolonizacion (338). A criterio de ciertos autores se ha resaltado la complejidad
del documento, lo rebuscado y dificil de su implementacién en todos los &mbitos
(337). Esto es evidenciado por el retraso inicial de muchos paises al adherirse a

este convenio o de las consecuencias derivadas de su implementacién (340).

4.4. Marco legal ecuatoriano sobre la tecnologia de ADN
recombinante y OGM: leyes, normas, reglamentos y poli-
ticas publicas

El entramado legal de los OGM en Ecuador es complejo y contradictorio por el
déficit de normativas y disposiciones hacia lo interno en el &mbito investigativo,
educativo y productivo. A continuacioén, se recrean las principales leyes, normas,

reglamentos y politicas ptblicas con relacién a los OGM.

4.4.1. Leyes

El marco legal ecuatoriano sobre las tecnologias de ADN recombinante y OVM
estd respaldado desde un marco constitucional a favor de la regulacion restrictiva
de estos organismos. A continuacion, se presentan las principales leyes relaciona-

das con esta esfera en Ecuador.

4.4.1.1. Ley Organica de Agrobiodiversidad, Semillas y Fomento de la
Agricultura Sustentable (Ley de Agrodiversidad)

Esta Ley fue propuesta y aprobada en Ecuador en el afio 2017 y se encuen-
tra vigente (341). Su entrada en vigor estd respaldada por diversos art.s consti-
tucionales como el 13, 14, 15, 57, 73, 281, 400, 401 y 402; todos relacionados a la
conservacion de la biodiversidad, el cuidado de las tradiciones ancestrales y la

soberania alimentaria. Consta de 63 art.s con 3 disposiciones generales que re-
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gulan la temdtica de la bioagrodiversidad en las plantas. En este manifiesto se
enuncian principios que rigen la declaratoria como los de: sostenibilidad-susten-
tabilidad (separados en la Ley), interculturalidad, prevencion, solidaridad, equi-
dad, eficiencia y patrimonio. Se anuncia como institucién rectora en materia de
agrobiodiversidad fitogenética a la Autoridad Agraria Nacional, con la potestad
para definir las politicas y demds a nivel nacional, bajo a asesoria de Consejo
Consultivo de la Agrobiodiversidad y Semillas.

Aun cuando el documento enuncia el interés general de investigar y desa-
rrollar la bioagrodiversidad en Ecuador, en el art. 6 se menciona la imposibilidad
de obtener semillas modificadas genéticamente para el cultivo. De manera im-
plicita se infiere que toda investigacién sobre mejoramiento genético debe obte-
nerse por vias convencionales, o en tltima instancia mediante biotecnologia de
segunda generacion (342). Asimismo, de manera reiterada en el art. 14 se declara
como una funcién del estado la vigilancia y control de la condicién del pais como
territorio libre de semillas y cultivos transgénicos; y se reitera la prohibicién de
la importaciéon de productos y subproductos de origen transgénico perjudiciales
para la salud humana o que atenten contra la soberania alimentaria o los ecosis-

temas, de conformidad con la Ley (248).

En el Titulo II, Capitulo I se expresa que el uso sostenible de la investigacion
requiere la participacion colectiva para la conservacién y desarrollo de la bioagro-
diversidad dentro de un marco de entendimiento y respeto mutuo de saberes. De
manera enfdtica, la Ley (Titulo IV, Agricultura sustentable) contiene un capitulo
completo sobre la prohibicién (no regulacién) de los OVM en el &mbito agricola,
sobre todo en cuanto a semillas respecta, dejando patente el cardcter prohibitivo
y restrictivo de la legislacion y su oposicién a los OVM en territorio ecuatoriano.

4.4.1.2. Ley Organica de Salud

La Ley Orgénica de Salud vigente en Ecuador fue actualizada en el afio 2017 y
tiene como objetivo hacer efectivo el derecho de todos los ecuatorianos y ecua-
torianas a la salud segun criterios de la OMS (343). Con respecto a los OVM esta
legislaciéon patenta ciertos requisitos para el uso de OVM, aunque de manera
exigua. En el art. 146 se prohibe el uso de OVM o derivados de estos para la pro-
duccién de alimentos destinados a consumo de infantes o lactantes. El art. 150
solo permite aceptar alimentos con contenido de OVM si previamente ha sido de-
mostrada su inocuidad y seguridad ante la autoridad sanitaria nacional con una
identificacién visible de su contenido (art. 151). La legislacién omite los farmacos
biotecnoldgicos, los cuales contienen derivados de OGM. Hasta el momento, no

existen reportes en Ecuadoz, por parte del Ministerio de Salud Publica o agencias
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reguladoras como el ARCSA, de problemas de salud asociados al consumo de

alimentos o uso de medicamentos obtenidos de OGM.

4.4.1.3. Ley Organica de Sanidad Agropecuaria

La Ley Orgéanica sobre Sanidad Agropecuaria fue enunciada el 19 de abril del
2018, con su entrada en vigor en julio de ese mismo afio. Su objetivo es fomen-
tar la sanidad agropecuaria a nivel nacional, controlando las enfermedades que
inciden sobre organismos animales y plantas (344). Todo esto es implementado
desde un ordenamiento juridico nacional que contempla una integracion entre
la ciencia, la tecnologia y la sociedad. El documento hace patente a la Autoridad
Agraria Nacional como el ente rector en este campo con la potestad para definir
las politicas y demds a nivel nacional incentivando la produccién de alimentos
sin contenido transgénico. En este documento no se hace mencién a los OVM u

OGM, existiendo a juicio propio un vacio legal en este campo.

4.4.1.4. Ley Organica de Defensa al Consumidor

En el afio 2012 se enuncia esta Ley la cual ha sufrido actualizaciones en el afio 2018
y se mantiene vigente desde entonces a nivel de todo Ecuador. El principal objeto
es normalizar las relaciones entre productores y consumidores bajo el criterio de
equidad y justicia (345). Con una estructura de 95 art.s se busca regular los dife-
rentes aspectos del proceso de produccién, consumo y el vinculacién entre pro-
ductores y consumidores. Segtin la fuente consultada el documento enfatiza en
la temédtica de OVM y plantea el alcance de estos para su uso en seres humanos
(228). La busqueda mediante palabras claves en el documento solo refieren tres
art.s referentes a los OGM-OVM. El art. 13 clarifica que si los productos contienen
OVM o sus derivados y son para consumo humano o pecuario deben tener en el
etiquetado la pertinente aclaracion. Los art.s 14 y 15 explicitan el procedimien-
to de etiquetado en productos alimenticios y farmacéuticos; sin embargo, solo
obligan a reflejar en el etiquetado el contenido de OVM para alimentos (236). En
el caso de los medicamentos obtenidos mediante OVM no son incluidos en este

criterio.

4.4.1.5. Ley Organica del Régimen de Soberania Alimentaria

La Ley Orgénica del Régimen de Soberania Alimentaria fue creada en mayo del
2012, con una modificacién reciente en julio del 2018. El objetivo es establecer
mecanismos que garanticen a la poblacién nacional el suministro de alimentos
saludables. El alcance nacional en el territorio ecuatoriano enfatiza sobre el trata-

miento e interpretacién de los OVM con fines de alimentacién (346).
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El manejo de los OVM expone en el art. 26, donde se regulan el uso de las bio-
tecnologias y sus derivados con fines de alimentacién. Este art. es practicamente
una copia fiel del art. Constitucional 401 con la respectiva prohibicién de semillas

transgénicas.

El art. permite la importacién de OVM y sus derivados siempre y cuando se limi-
ten sus capacidades de reproduccién. Se autoriza la importacion y procesamiento
de material derivado de OVM cuando cumplan con los requisitos de inocuidad,
sanidad y el principio de precaucién. De manera obligatoria se exige el etiqueta-

do segtn la Ley de defensa del Consumidor (109).
4.4.2. Reglamentos y normas

4.4.2.1. Reglamento al C6digo Organico del Ambiente

El documento, que unifica y resume las principales legislaciones ambientales en
Ecuador, fue emitido el 16 de mayo del 2012 con una actualizacién en el 2019.
Establece las normas especificas para aplicar los lineamientos del Cédigo Orga-
nico del Ambiente. Estas normas son de cumplimiento obligatorio para todas las
entidades y dependencias que comprenden el sector ptiblico central y auténomo
descentralizado, personas naturales y juridicas, comunas, comunidades, pueblos,
nacionalidades y colectivos, que se encuentren permanente o temporalmente en

el territorio nacional (347).

De manera explicita, el documento presenta una serie de reglamentaciones
sobre el cuidado del medio ambiente y el uso de los OVM. En el libro IV, Titulo 7,
De la Bioseguridad, se le dedican diferentes art.s relacionados a la regulacién del
uso de los OVM (348).

El art. 135 erige la Comisién Nacional de Bioseguridad y una Secretaria Téc-
nica de la Comisién de Bioseguridad propia del Ministerio del Medio Ambien-
te como la responsable en materia del trabajo con los OVM en la nacién. Tiene
como funcién principal elaborar la propuesta de las politicas en bioseguridad en
Ecuador y brindar asesorias “en el establecimiento de regulaciones para el con-
trol de actividades con Organismos Genéticamente Modificados, sus derivados y
productos que los contengan tales como desarrollo, introduccién, manipulacién,
produccion, distribucién, liberacién, propagacién, uso confinado, transporte, al-
macenamiento, cultivo, exportacién e importacién”. Este enunciado deja expli-
cito la posibilidad de generar OVM en el territorio nacional con multiples fines
como la investigacién, producciéon y comercializacién. Esta situacién es contra-
dictoria con otras normas y reglamentos creando ambigiiedad en la sociedad ci-

vil y académico.
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4.4.2.2. Modificatoria a la Reglamentacién Técnica del Rotulado de Alimentos

Genéticamente Modificados

La adquisicion de OVM o materia prima derivada de OVM es una realidad en
Ecuador. Generalmente son utilizados en la elaboracién de alimentos para ganado,
aves y seres humanos. El contenido de OGM en los alimentos tiene que ser identi-
ficado mediante un etiquetado y rotulado especifico para todos los alimentos que
tengan un porcentaje superior a 0,09 % en su composicion de OVM. En el afio 2012
se publica la Norma INEN 1334-Rotulado de productos alimenticios para consumo
humano en Ecuador. Esta norma ha sido modificada en el 2014 y 2018 (349).

La Norma describe la obligatoriedad del mostrar al consumidor el conteni-
do del alimento y su origen. Para los alimentos obtenidos de OVM debe aparecer
resaltado, visible y maytsculas la denominacién de “ALIMENTO MODIFICA-
DO GENETICAMENTE”. Si el alimento contiene derivados de OVM, se debe

indicar el porcentaje de OVM en la composicién total del alimento.

Una de las modificaciones realizadas al etiquetado fue el cambio de la deno-
minacién para los alimentos elaborados con materia prima de OVM. En este caso
se sugiere el uso de la denominacién “CONTIENE TRANSGENICOS”, indican-
do el nombre de la materia prima y su porcentaje (228). Esta nueva denominacién
quizds sugiere una nomenclatura mds agresiva hacia este tipo de alimentos con
un alto grado de comercializacién en el pais y revela un mayor control e informa-

cion al consumidor.

4.4.2.3. Marco Nacional de Bioseguridad y Cédigo de Bioseguridad

En el afio 2015 el Ministerio del Ambiente elaboré una propuesta de implemen-
taciéon del Marco Nacional de Bioseguridad a través de un proyecto con finan-
ciamiento externo del Fondo para el Medio Ambiente Mundial y el Programa de
las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (350). La elaboracién de este docu-
mento expresa el compromiso ecuatoriano contraido a nivel internacional con las
firmas de Tratados o Convenios como el Convenio de Diversidad Bioldgica (Art.

8, g y Art. 19.3) y el Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad en el 2003.

De manera especifica, este marco de bioseguridad, se dirige al tratamiento hacia
los OGM, o como se les denomina en el documento “Organismos Genéticamente
Modificados”. El proyecto enfatiza sobre la expansion de los OGM en el planeta
y su posible incursién en Ecuador de manera encubierta en alimentos y otros. Se
dirige principalmente hacia toda especie de OVM creado por técnicas de ingenie-
ria genética, con vistas a regular su introduccién, uso o creacién en el territorio

ecuatoriano (351).
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El proyecto se ejecuté hasta 2015 con un costo de 1 738 245,00 USD. Actualmente,
no hay resultados divulgados de su implementacién a nivel nacional. Esto tiene
un significado relevante pues atin no existen normas que orienten a las institucio-
nes cientificas, académicas y productivas sobre el actuar con los OVM, creando
una incertidumbre a nivel social y cientifico. Se debe destacar que en este docu-
mento se incluyen todo tipo de OVM, independientemente de uso, ampliando el
concepto establecido por el Protocolo de Cartagena, que solo menciona a OGM
con fines comercializables y de liberacién al ambiente.

4.4.3. Politicas publicas

4.4.3.1. Plan del Buen Vivir

El Plan del Buen Vivir o Sumak Kawsay constituy6 la politica fundamental eri-
gida durante el gobierno del presidente socialista Rafael Correa, en el periodo
2007-2017. El documento traza las politicas publicas para asegurar el desarrollo
y vida de los habitantes de Ecuador desde una concepcion ecocéntrica, en con-
sonancia con la constitucién elaborada bajo este mismo gobierno. Compuesto
por 12 macrobjetivos incluye en la legislaciéon de Ecuador las metas del milenio
declaradas por la ONU. Su objetivo es elevar la calidad de vida de los habitantes
de Ecuador minimizando la pobreza y el hambre por medio de una sociedad mds

justa, equitativa y saludable en armonia con la naturaleza (352).

En el objetivo 7 se plantea garantizar los derechos de la naturaleza y pro-
mover la sostenibilidad ambiental territorial y global. En el apartado 7.4 (incisos
a-h), se enarbola la importancia de promover el bioconocimiento en el pais, como
una alternativa a la implementacién de este, complementado bajo un estricto ré-
gimen de bioseguridad (7.5; inciso a-e). De manera puntual el literal d declara
“Fomentar la investigacion, la educacion, la capacitacion, el entrenamiento y la
comunicacién sobre la bioseguridad, la biotecnologia y los organismos genética-
mente modificados”, siendo una prioridad nacional el desarrollo de esta matriz
productiva para el progreso del pais. Es también de interés nacional que este
proceso de desarrollo biotecnolégico se produzca bajo la participaciéon consciente
de la sociedad ecuatoriana por medio de las comunidades, pueblos y nacionali-

dades teniendo en cuenta las culturas y el ambiente natural donde viven (353).

Esta posicion politica es contradictoria con otros marcos legales restrictivos
de la investigacién con OGM y sus derivados lo que ha llevado a una situacién

de vacio legal en la tematica de OVM en Ecuador.
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4.4.3.2. Plan Nacional Para Toda La Vida: Plan Nacional de Desarrollo

En el afio 2017, posterior a elecciones nacionales se erige como presidente de
Ecuador a Lenin Moreno Garcés, el cual retoma la postura del gobierno anterior
y elabora el documento proyectivo que traza las politicas gubernamentales en las
principales esferas del pafs hasta el afio 2021 (354). A partir de nueve objetivos, su
misién fundamental se dirige hacia la democratizacién del pais para una mejor
gobernabilidad, reduciendo la atencién de otras esferas, como el desarrollo cien-
tifico y la bioseguridad. En el campo de la biodiversidad, se mantiene la posicién
ecocentrista previa. Nuevamente se proclama, de una manera discreta y escueta,
la importancia del bioconocimiento para limitar la tendencia de exportar mate-
rias primas biolégicas sobre su uso nacional. Dos afios, posterior a esta proclama,
no se perciben avances en cuanto a normas y procedimientos, que guien y orien-

ten a instituciones, tanto ptblicos como privados al trabajo con los OVM.

4.4.5. Estado normativo y OGM en Ecuador: a modo de resumen

El entorno nacional ecuatoriano sobre legislacién genética y bioseguridad es he-
terogéneo y disperso. Aun cuando hay participacién en Convenios y Protocolos
sobre bioseguridad, para el trabajo con los OGM y su implementacién, atin no
alcanza los resultados esperados por algunos sectores de la sociedad civil y aca-
démica.

La Constitucién actual de Ecuador tiene una marcada posicién ecocéntrica
donde la proteccién a la Naturaleza es una prioridad, y eleva el estatus de esta
a sujeto de derecho. La inclusién de la ingenieria genética y la biotecnologia a
nivel constitucional, refleja la profunda preocupacién sobre el impacto ecolégico,
social y en la salud.

De manera novedosa proclama la accién extraordinaria de proteccién para
diferentes recursos naturales y el estatus quo de la naturaleza haciéndolo efectivo
a través de los numerosos decretos, leyes y la propia politica nacional. Un aspecto
relevante es que, al ser la naturaleza sujeta de derechos cualquier individuo pue-
de accionarlos en aras de su proteccién, convirtiendo al pueblo ecuatoriano en
un velador del cuidado del medio ambiente (285). Al mismo tiempo su inclusién
en la constitucién promueve la creaciéon de estructuras propias que implementen
dicha proteccién.

La Constituciéon de Montecristi considera a la biotecnologia de nueva gene-
racién como una amenaza a la conservacién del patrimonio genético ecuatoriano,
las especies y la vida en el pais. Su cardcter prohibitivo sobre las biotecnologias
de nueva generacién, bloquea cualquier intento de desarrollo cientifico, aplica-

cién y uso de los OGM a nivel nacional.
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El dmbito legal ecuatoriano se orienta a la regulacién y restriccion del uso
de OVM en la alimentacién y la agricultura. De manera implicita, las autorida-
des en salud del pais reconocen la inocuidad de los productos farmacéuticos de
origen biotecnoldgicos, considerando innecesaria su inclusién en el marco legal,

hecho que deja una brecha legal para su uso y produccién a nivel nacional.

Una reflexién de la realidad ecuatoriana encuentra contradictoria la prohi-
bicién de investigacién y producciéon de OGM, con la contraparte de un elevado
expendio e ingesta de OGM y sus derivados en el sector de la alimentacién y la
medicina, principalmente mediante la importacién de productos provenientes de

paises desarrollados.

La paradoja de que se vete el uso de OGM en la agricultura, la alimentacién
y la produccién de medicamentos en Ecuador, con la importacién de los alimen-
tos y fdrmacos obtenidos con OGM (355), es propia de un contexto pragmadtico
y utilitarista, con una orientada posicién politica (290). Esta situacién cuestiona
la concordancia entre legislacion y realidad ecuatoriana y es controversial con la
propuesta de prohibicién de los OGM para garantizar la inocuidad, seguridad y

soberania alimentaria de Ecuador.

Los autores constataron vacios en la leyes y normativas alrededor de los
OGM, lo que dificulta el desarrollo de esta tecnologia. Tampoco se percibe un
afdn de impulsar el desarrollo biotecnolégico, sino més bien constituirse en un
freno de este medio para lograr la soberania alimentaria como fin. De manera
opuesta se exhorta el uso de medios tradicionales y ancestrales para generar ali-

mentos en el pais.

Aun cuando Ecuador ha suscrito diferentes convenios internacionales, el
marco legal nacional se enfoca en la prohibicién del uso de los OGM. La arti-
culacién con otros tratados y acuerdos internacionales en materia de Ingenieria
genética y biotecnologia no se orientan a la cooperacién, sino que estan supedi-
tados a la restricciéon. La proyeccion hasta el momento ha sido vetar la entrada
de OGM vy reducir al minimo la cooperacién internacional para el desarrollo de
estas tecnologfas a nivel nacional (250). La concepcién de desarrollo sostenible
no es aplicada a la nueva biotecnologia pues los intentos de reconciliacién entre
ciencia y naturaleza son minimos. La interpretacién diferencial de conceptos y
términos en los convenios y tratados hace que se oriente el marco legal hacia la
prohibicién rigida. También, la adhesién ecuatoriana a bloques regionales conso-
lida la posicién contraria a los OGM, haciendo minima la cooperacién regional
en esta esfera.
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La existencia de un marco legal establecido y las cuestiones de bioseguridad
con los OGM en Ecuador son insuficientes, derivado del cardcter prohibitivo de
la ley. La implementacién de un marco de bioseguridad nacional en Ecuador ha
sido un proceso tortuoso y dilatado. La pdgina web del Clearing House Mecha-
nism'® del Convenio de Diversidad Biolégica correspondiente a Ecuador muestra
exclusivamente un tinico informe que data del afio 1998 y fue publicado en el afio
2014 (356). En el afio 2015 se publica un documento sobre los supuestos avances
en materia de bioseguridad nacional sobre los OVM, mostrando intenciones de
su implementacién. Hasta la fecha actual, no existen nuevos reportes oficiales
sobre logros, aun cuando Ecuador es suscriptor del CBD y el Protocolo de Car-
tagena.

La comparacién de la normatividad ecuatoriana con su homéloga mexica-
na mostré diferencias relevantes en los participantes, las entidades ejecutoras y
reguladoras, el grado de participacién e integracién de la sociedad civil con las
estructuras gubernamentales y la unicidad de criterios. También difieren en la
amplitud, profundidad y el cardcter proyectivo de la misma. Se contrasta prin-
cipalmente el cardcter inclusivo de la normativa mexicana contra la restriccién
prohibitiva de la normativa ecuatoriana. El éxito de la normativa mexicana se
patentiza en un gran ntimero de sucesos genéticos construidos a nivel nacional

sin reportes de efectos adversos por su uso en confinamiento o liberado.

El conjunto de tratados, convenios extraterritoriales, leyes y normativas no
son suficientes para impulsar el uso de las biotecnologias de nueva generacién en
Ecuador. Se necesita de un acercamiento paulatino entre las organizaciones ex-
ternas con las estructuras internas, de modo que se potencie la reflexién, debate
y colaboracién real en dicho dmbito. La modificacién de aspectos legales y nor-
mativos restrictivos hacia una perspectiva inclusiva es una necesidad imperiosa

para el uso de los OGM.

La implementacién legal sobre bioseguridad de los OGM atin presenta un
gran namero de desafios en dreas disimiles, como la legalidad, educacién, tecno-
logia e infraestructura. Ménica Rivadeneira, reflexion6 sobre los principales retos
para la implementacion latinoamericana del Protocolo de Nagoya, expresando
retos en el plano legal y cientifico, principalmente en la prohibicién (cuando de-
beria ser regulacién) de ciertas actividades en esta esfera (357).

Los convenios, protocolos y tratados se orientan a la proteccién y equidad
ambiental sobre los recursos genéticos. Se debe velar porque los mecanismos

para la explotacién genética no afecten el concepto de propiedad colectiva de los

0Clearing House Mechanism: Mecanismo creado por el Convenio de Biodiversidad con vista a la coopera-
cién internacional en materia del uso de los OGM. Proporciona informacién cientifica sobre los avances en
materia de OGM y Bioseguridad.
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recursos genéticos, ni desvaloricen las especies bioldgicas menos ttiles. También,
el marco legal debe asegurar el disfrute colectivo de la explotacién de los recursos
genéticos con una reparticién equitativa entre donantes y receptores de recursos
genéticos. La participacion de las partes interesadas en la elaboracién e imple-
mentacién del marco legal, debe incluir a todos los sectores de la sociedad civil,

con la correspondiente reparticién de beneficios.

Otro reto a vencer es el desconocimiento o ambigtiedad de los términos téc-
nicos, por parte de quiénes implementaran las acciones. El dinamismo acelerado
de la ciencia, la genética y la biotecnologia hace que el entorno sea convulso y
poco amigable con un conjunto de regulaciones que se erigen desde una supues-
ta estabilidad conceptual y de infraestructura (67). Hoy en dia las brechas tecno-
légicas para el uso de los recursos genéticos se han acrecentado, desvirtuando los
objetivos de los convenios y protocolos. El manejo dual de conceptos por parte
de la comunidad civil y académica-cientifica provoca divergencia y falta de con-

senso acerca de esta tecnologia.

La existencia de vacios conceptuales, legales y estructurales oscurecen el
tratamiento hacia los OVM y su uso para el consumo humano, beneficio social y
ambiental. La distincién legal, segtin su uso, no es comprensible desde un funda-
mento légico, ético o cientifico. Tampoco se percibe un verdadero posicionamien-
to juridico y legal sobre los OVM, lo que deja su regulaciéon fundamentalmente a

otras leyes ya existentes, pero sin adecuarlo de manera especifica al drea.



—e2 Capitulo V ovo—

El cientifico virtuoso y la investigacion

“Poco me satisface aquella ciencia que no ha sabido hacer virtuosos a

quienes la profesaron.”

Salustio
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El ejercicio de la actividad investigativa es inherente al ser humano. El cientifico
posmoderno se enfrenta a situaciones de conflictos o dilemas propios de investi-
gacion y desarrollo. La actuacion del cientifico en el campo de las ciencias biol6-
gicas debe estar ligada a una adecuada valoracién bioética de sus actos, de modo
que se incline hacia el mejoramiento de la vida del hombre y la naturaleza (358).
La historia de la humanidad ha constatado situaciones penosas alrededor de la
ciencia y su aplicacién a la sociedad. Casos como la bomba atémica o la clonacién

humana son ejemplos éticamente cuestionables.

En la actualidad, debe implementarse una ciencia ética, donde la investi-
gacion y la tecnologfa estén alineadas con el bienestar humano y el cuidado del
medio ambiente. Es por ello, que la reflexién ética del cientifico alrededor de los
conflictos éticos en la ciencia tiene un papel decisivo en encontrar un equilibrio
entre lo cientificamente posible lo éticamente admisible. En este apartado se hace
una valoracién de las cualidades del cientifico posmoderno a la luz de la corrien-
te ética de las virtudes y la potencialidad de esta postura en guiar la ciencia hacia

el bien.

5.1. Consideraciones éticas en la ciencia y la tecnologia

El mundo posmoderno necesita una ciencia reflexiva, que promueva la integri-
dad del cientifico y oriente su aplicacién hacia el bienestar de la sociedad. La
ciencia no puede desligarse de su condicién humana, por ello la reflexion alrede-
dor de lo bueno y lo malo de esta actividad debe estar presente en todo momento

del proceso de investigacién y desarrollo (I+D).

El debate y reflexién continuo entre los investigadores y la sociedad expone
diversas consideraciones éticas que atraviesan la actividad y ponen al investi-
gador como el centro de la reflexién ética (359). ;Qué componentes y etapas del
proceso de I+D se deben tener en cuenta durante el proceso de investigacién y
desarrollo? A continuacién, se desarrollan algunos de los més relevantes: caracte-
risticas intrinsecas al investigador, objeto de investigacion y desarrollo; métodos

y técnicas; resultados a obtener; relacion del investigador y la sociedad.

El investigador, como ente activo y ejecutor de las acciones en la actividad
investigativa, tiene un rol determinante en lograr un proceso de I+D ético. El con-
junto de motivaciones, conocimientos y percepciéon del mundo del investigador

guian la actividad cientifica logrando una planeacién ética (o no) (360).

El cientifico, en su actuar, tiene motivaciones que orientan la conducta alre-
dedor de la investigacion. Estas motivaciones intrinsecas o extrinsecas guian la

accion del cientifico en pro de un fin orientado, por la percepcién subjetiva que se
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tiene de la ciencia. Las motivaciones de los cientificos en la investigacién oscilan
en dos polos opuestos. Algunas se enmarcan como motivaciones extrinsecas que
reflejan el deseo de reconocimiento social, la obtencién de poder, recompensas
econdmicas o laborales, la competencia entre instituciones o grupos de trabajo
y las presiones u obligaciones propias del proceso de trabajo. Otras adquieren
un cardcter intrinseco con la aspiracién del logro del conocimiento, la verdad, la

prosperidad, el desarrollo de la sociedad, el bienestar humano y del planeta (361).

Es relevante que estas motivaciones estén atravesadas por una reflexion éti-
ca orientada al bien de la naturaleza y la sociedad. Reflexionar sobre las aspira-
ciones de un cientifico y su vinculo con el bien es el principio del logro de inves-
tigaciones éticas. La verdadera reflexion ética en la investigacion debe orientarse
desde la misma concepcién de la investigacion, evitando situaciones posteriores
relacionadas a conflictos de intereses durante la introduccién de la ciencia a la
sociedad (362).

Para algunos investigadores, las creencias, experiencias, visién del mundo
y de la ciencia son determinantes para encausar el correcto uso del conocimiento
y el logro del bien comtin. El concepto de racionalidad aceptable, fundamentado
en el empirismo y valor de la verdad, pueden influir en el modo de hacer la cien-
cia. La visién de la ciencia como el camino hacia el saber y este como fin mismo,
es una de las aproximaciones que desvirtia el componente ético de la actividad
investigativa (363).

El criterio ético debe aproximar la ciencia racional como un medio al ser-
vicio de la sociedad y la naturaleza. La visién de la preservacion del planeta, el
ecosistema y el ser humano debe ser el lineamiento principal en I+D. La busque-
da del conocimiento para el progreso humano y equilibrio del ecosistema exige

la delimitacién del proceso de I+D, sugerido por una profunda reflexién ética.

El objeto de investigacién encuadra la actividad investigativa en un area
de la realidad objetiva donde la creatividad, la conciencia y la racionalidad del
investigador revelan la esencia de mundo. El interés del hombre por conocer la
realidad objetiva ha hecho que se investigue en diversas dreas que incluyen a la
naturaleza y al hombre. El contexto socio histérico del siglo XXI ha impulsado la
biisqueda del conocimiento, atribuyéndole un valor desmesurado y una condi-
cién necesaria para el desarrollo. Cualquier 4rea de la realidad objetiva es centro
de investigacién, incluyendo al hombre y la naturaleza, haciendo que el limite de

lo imposible sea incierto (364).

El paso de una investigacién descriptiva hacia una investigacién explica-

tiva y transformadora de la realidad hace que la actividad intervencionista del
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hombre sea relevante, adentrdandose en dreas éticamente sensibles. El inicio o fin
de la vida, la investigacién con embriones humanos, el pensamiento humano y
su manipulacién, la creacién de organismos con nuevas propiedades o quimeras
bioldgicas, la fusion y fisién atémica son algunas de las dreas donde el hombre ha

intervenido, acelerando los procesos naturales y sociales (1), (365), (366).

¢Existen limites para el conocimiento humano? ;Qué dreas de la realidad
objetiva no serfa ética su investigacién por parte de hombre? ;Es ético limitar el
conocimiento del hombre, siendo una cualidad exclusiva y distintiva de la espe-
cie? Las respuestas a estas preguntas pueden resolver dilemas éticos desde el sur-

gimiento de la idea de investigacién y una planeacién ética de la investigacion.

Los métodos y técnicas de investigacion constituyen los medios para acce-
der al conocimiento y su aplicacién. El desarrollo de la ciencia y la técnica propo-
ne lo inimaginable por el hombre en aras de llegar al conocimiento y la verdad.
Hoy en dia la investigacion en ciencias biolégicas incluye un conjunto de méto-
dos y técnicas que cuestionan el cardcter ético de la investigacién en dreas como
el ser humano, la sociedad y la tecnologia. El uso de embriones humanos para
experimentacion, la manipulacién genética de organismos por medio de inge-
nieria genética y edicién genética, la prolongacién de la vida, o la consecucién
de la muerte por eutanasia o suicidio asistido, y la manipulacién de la conducta
humana por medio de drogas, son algunos de los procesos actuales que son cues-
tionados desde un enfoque ético (364).

El cientifico, en el proceso de investigacién, debe plantearse cudles seran los
resultados a obtener segin los objetivos propuestos. La reflexién sobre el impac-
to de los resultados es una alternativa para visualizar los beneficios, perjuicios y
riesgos. La ciencia, la investigaciéon y el conocimiento estuvieron alejados de la
sociedad durante muchos afios, siendo un privilegio de solo algunos. El desarro-
llo de la ciencia en el interior de las universidades y centros de investigacién sin
el criterio de la sociedad fue un pasado del cual la sociedad postmoderna se aleja.
El acercamiento de la ciencia y la tecnologia a la sociedad es una aproximacién al
bien cientifico (367). En la actualidad existen dos retos fundamentales: el acerca-
miento del cientifico a la sociedad civil y la implementacién metodoldgica de la

ciencia ciudadana.

Las consideraciones bioéticas sobre la modificacién genética de organismos
y el uso de los OGM son diversas y reflejan heterogeneidad de criterios. Para
algunos autores, el uso de corrientes éticas consecuencialistas o no consecuencia-

listas pueden ser no relevantes en el andlisis del problema bioético (368).
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En el caso de la investigaciéon y desarrollo de OGM existen contradiccio-
nes entre las partes interesadas en la sociedad. Desarrolladores y productores se
orientan a las bondades y beneficios de los productos, mientras que los detrac-

tores resaltan los riesgos y temores como la principal objecién a esta tecnologia.

La produccién y uso de los OGM en el planeta ha transitado por diferen-
tes cuestionamientos desde una perspectiva bioética. En la actualidad el andlisis
se centra en aspectos del proceso de modificacién genética como objeto, medios
(circunstancias), participantes, aplicaciones (fin), inocuidad y bioseguridad (con-
secuencias), seguridad y marco legal (normatividad y legalidad) y accesibilidad
de la tecnologia (justicia) (369).

5.2. Virtudes del cientifico

La postura filoséfica hacia la ciencia estd marcada por diversos autores como Karl
Popper (370), Henk ten Have (371) y Hans Jonas (372), quienes desde diferentes
perspectivas coinciden en la necesaria orientacién de la ciencia hacia la verdad
con un sentido ético, donde la objetividad no puede nublar la reflexién subjetiva

humana en el camino del conocimiento.

Un enfoque relevante para el andlisis ético en el &mbito de la ciencia y la tec-
nologfa es aportado por Aristételes y la Etica de las virtudes (373). La condicién
de actividad humana de la investigacién cientifica coloca al investigador en el
centro del acto, donde la consecucién de actos buenos se relaciona directamente
con la esencia misma del investigador y sus virtudes, permitiendo la valoracién

racional en el camino hacia el bien (Figura 22).

Figura 22. Aristételes, las virtudes y los cientificos virtuosos. Izquierda superior (Estatua de
Aristételes (1915) de Cipri Adolf Bermann en la Universidad de Freiburg im Breisgau), Derecha
superior libro Etica a Nicémaco), Inferior (de izquierda a derecha Charles Darwin, Marie Curie,

Albert Einstein (374).

©
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La ética de las virtudes fue propuesta por Aristételes casi 24 siglos atrds,
enmarcado en un prolifero periodo de escritura (384-322 a. C.), sus postulados
retomados por diversos filésofos, han alcanzado vigencia en nuestros dias. Se
destacan por hibridar el bien y la virtud en la basqueda de la felicidad. Esta pers-
pectiva considera las virtudes como un conjunto de cualidades que habitan en ser
humano que lo guian por el recto camino del bien y la felicidad. Ademds, hace
énfasis en la razén y la importancia del conocimiento particular y casuistico en la
reflexion ética. Para Aristoteles la exigencia de universalidad ética, similar a las

ciencias tedricas es una falta hacia el rigor, mds que un acercamiento a este (362).

La concepcién aristotélica de bien no se reduce exclusivamente al ser hu-
mano, se considera una tendencia de todas las cosas naturales, propio del movi-
miento interno hacia un cambio para llegar a un fin, este representa un grado de
esplendor o florecimiento del fenémeno en consecuencia de su movimiento in-
trinseco. Este movimiento intrinseco hacia el bien puede ser por impulso natural

(cosas), el deseo o apetito (animales) y la voluntad (inteligencia hombre).

Aristételes hizo una importante conexién entre el bien y el tiempo, pro-
yectando el estado de florecimiento al futuro (375). Es decir, el hombre, aunque
tiene deseos que provocan un bienestar inmediato, es capaz de discernir el efecto
futuro de las cosas y el florecimiento a largo plazo. Este planteamiento otorga al
hombre la capacidad de incidir sobre su futuro, condicionado por el pasado y el
presente.

El concepto de virtud es uno los pilares del bien aristotélico. La virtud pue-
de ser enunciada como “la mejor disposicién, modo de ser o facultad de todo lo
que tiene un uso o funcién; la funcién de cada cosa es su fin”. Puede ser conside-
rada la via para que el hombre llegue a la bondad en un camino enriquecedor y
realice su funcién mediante los hdbitos. La repeticién del acto hace que el hombre
se apodere del fin y lo convierta en suyo, habitando en su interior como algo in-
trinseco (376).

La virtud es susceptible a ser adquirida por el hombre en su desarrollo his-
térico social. Se expresa como una tendencia humana a la accién del bien bajo una
recta razon, que puede ser mejorada y enriquecida en su préctica cotidiana. Las
virtudes constituyen el término medio entre los excesos y los defectos. La recta
razon y seleccién de la opcién media (evitar excesos y defectos) es lograda me-

diante la prudencia como virtud principal en su justa realizacién (377).

La adquisicién de la virtud es un proceso permeado por las caracteristicas
individuales del ser humano, el conocimiento y la razén haciendo un entramado

complejo en el proceso de cambio del ser humano y la adopcién del hébito. Decir
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hébito de la virtud es la interiorizacién, por voluntad y raciocinio, de obrar bien
bajo recto razonamiento y repetir la conducta de manera consciente y prudente
hacia la consecucién del bien mayor. La virtud es estable en el hombre y tiene una
estrecha relacién con el actuar humano cuando es un hébito y se adquiere bajo
el influjo de la costumbre. Mediante reiteraciéon consciente y voluntaria permite
arraigar en lo mds profundo del alma humana el hdbito. El valor de la virtud
reside en la accién y es el camino de transito del plano externo al plano interno
del individuo. Las virtudes son adquiridas por el hombre en su desarrollo psi-
cosocial, ya sea por la educacién o por repeticion consciente del acto, aunque se

plantea la influencia de la naturaleza humana en la adquisicién de la virtud (373).

En su extensa obra, Aristételes define dos clases de virtudes: la virtud ética
(ética) y la virtud intelectual (dianoética). Sin embargo, no existe unicidad en la
obra aristotélica sobre una lista tinica de virtudes, las cuales son modificadas a
lo largo de su obra. Las virtudes intelectuales son adquiridas a través de la edu-
cacién mientras que las virtudes éticas a través de la costumbre (376), (378). La
Tabla 2 resume algunas de las virtudes éticas mencionadas por Aristételes segtin
la obra consultada.

Tabla 2. Virtudes segtin obras de Aristételes (379).

Obra consultada Virtudes éticas Virtudes intelectuales

Justicia

Valentia
» Templanza Prudencia
Retorica L
Magnificencia Sabiduria
Magnanimidad

Liberalidad

Valentia
Moderacion
Mansedumbre
Generosidad
Magnanimidad Ciencia
Esplendidez Prudencia
Magna Moralia Justa indignacién Intelecto
Dignidad Sabidurfa
Pudor Suposicién
Gracia
Amabilidad
Sinceridad

Justicia
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Entre las virtudes morales se destaca la justicia, la cual constituye la virtud
perfecta, pues estd remite a la accién para con los otros de una recta razén; es la
préctica de lo que es justo, y lleva al fin mismo para el alcance de la felicidad. El

vicio es la injustica donde confluyen lo indtil y lo perjudicial para el otro (362).

Las virtudes dianoéticas se suscriben al dmbito intelectual. La virtud de
ciencia (episteme) se relaciona con la sabiduria y es lo que puede ser probado de
manera concluyente mediante demostracion o razonamiento. El arte (téchne) es la
produccién de bien unido a motivos verdaderos (362). En la actualidad, podemos
hacer analogfa con la aplicacién de la ciencia a la vida del hombre y el surgimien-
to de diversas tecnologfas, algunas concibiendo el bien y otras orientadas hacia el
mal. El defecto o exceso del arte es la tecnologia fundamentada en falsos motivos.
El intelecto (nous) es una condicién del alma humana que permite comprender
lo universal y hacer ciencia. La confluencia de la ciencia y el intelecto generan la
virtud de la sabiduria (sophia). Esta se refiere a los principios y demostraciones en

el saber cognoscente demostrado a partir de la ciencia.

Arist6teles en su disertacion sobre ética, hace una clara distincién entre el sa-
ber practico (phronesis) y el saber técnico (téchne), aunque los integra en el proceso
de valoracién ética. La sabiduria ética (phrénesis) se enmarca en lo bueno para el
hombre de manera general por medio de una recta reflexién, a diferencia del sa-
ber técnico que valora de manera especifica y particular lo bueno en un 4rea de la
vida segtn el uso dado por el hombre (380). El saber préctico implica un fin supe-
rior, y su bondad radica en el acto (las buenas acciones), mientras que en el saber
técnico la bondad es valorada por el producto del acto o por las consecuencias que
este provoca. En el camino del acto ético surgen dos categorias como la voluntad
y el apetito, las cuales condicionan la vision a largo y corto plazo del fin del acto.
La voluntad se opone al apetito buscando siempre el bien futuro. La unidad es-
pacio temporal del ser humano y la relacién pasado-presente-futuro ilustra que
las decisiones précticas que se toman en el hoy, impacten en el mafiana, teniendo

que ser capaces de prever consecuencias favorables indeseadas, o nocivas (381).

Segun Aristételes, el bien ético solo puede ser revelado al hombre bueno,
el cual se conecta con la esencia misma del conocimiento del hombre en su di-
mensioén tedrica y prdctica. El conocer el objeto y sus particularidades conecta el
bien con dimensiones como los hédbitos (héxis), las costumbres (éthos) y el cardcter
(éthos). La formacién ética del individuo estd indisolublemente ligada al actuar

cotidiano mediante una repeticién consciente y libre (375).

Encausar la investigacién y la tecnologia por el camino del bien es una de

las prioridades en el mundo posmoderno. El desarrollo cientifico y tecnolégico
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ha estado marcado por conductas no éticas en el proceso de I+D. La btiisqueda del
conocimiento y su aplicacion han apelado a métodos, procedimientos y resulta-
dos que han ido en detrimento del hombre, la naturaleza y la sociedad. Situacio-
nes vividas en la Segunda Guerra Mundial, como el desarrollo del arma nuclear
y su posterior uso en Japdn, o la experimentacion con seres humanos por parte
de cientificos alemanes y norteamericanos sentaron las bases para la promulga-
cién de los derechos humanos, y una reflexién constante en torno a la ciencia: los

modos de generar conocimiento y su posterior aplicacion.

El cientifico debe combinar virtudes éticas y dianoéticas en el tortuoso ca-
mino del bien en la ciencia y su aplicacién préctica. La combinacién de virtudes
como la sinceridad, justicia, continencia, prudencia, en conjunto con la ciencia,
sabiduria e intelecto son claves en el logro de una ciencia y tecnologia encausada

hacia el bien.

La sinceridad es la virtud de reconocer de manera exacta como son las cosas
en la vida; no hacer gala de excesos y defectos en sus posesiones, conocimientos y
acciones. La falsedad y la mentira serian el exceso, mientras que la omision seria
el defecto, esto produce desviaciones anteriores de la virtud estan relacionadas a
un hecho actual en el campo de la ciencia que es el fraude cientifico. La virtud de
la sinceridad lleva a la enunciacién de un principio en el &mbito de la investiga-
cién: la veracidad (382). La veracidad cientifica debe guiar el recto actuar en las
ciencias de modo que la evaluacién futura de la accion sea racional y objetiva. La
veracidad cientifica implica una recta investigaciéon cuando se refleja fielmente lo
realizado y obtenido. La transparencia en el planteamiento teérico-metodolégico
de la investigacion, a toda la comunidad cientifica y la sociedad civil permitird
evaluar la verdad. La publicacién de la investigacion a través de medios abiertos
puede ser un acercamiento a la valoracién global de la veracidad cientifica. En la
actualidad, minimizar el fraude cientifico es uno de los retos actuales en el con-
texto investigativo, siendo considerado inclusive como una cuestién de honor
entre la comunidad cientifica (360).

La justica en la ciencia permite actuar de manera recta para con los otros.
En el campo de la investigacion en ciencias biomédicas se puede traducir en el
justo balance de los posibles participantes, de modo que no exista discriminacién
o abuso. También, la bisqueda de proteccién para grupos vulnerables por su
condicién biopsicosocial, el aseguramiento del acceso de los resultados cienti-
ficos-tecnoldgicos a la sociedad, la aplicacion exacta de riesgos/beneficios y la
reparacion de dafios a individuos, comunidad y medio ambiente por perjuicios
derivados de la investigacion son alternativas de la aplicacion de la justicia (383).

En el campo de desarrollo de los OGM la justica debe inclinarse a la transferencia
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de tecnologia y al reparto equitativo de los beneficios obtenidos por la investiga-

cién, produccién y comercializacién de estos.

La conciencia propone al hombre actuar con justa razén, imponiendo la vo-
luntad sobre los apetitos. Aristételes alude la contencién al plano del disfrute de
los placeres corporales. La razén es reguladora de los deseos en todo momento
y no se doblega frente a los apetitos. Sin embargo, este concepto puede ser am-
pliado a otros placeres. En el plano de la ciencia la continencia puede evitar que
el ego, la ambicién y la codicia desvirtien el camino de la investigacién en la
btisqueda de la verdad y el bien (384).

Las virtudes de la ciencia, intelecto y sabiduria integran la demostracién
empirica y el razonamiento humano como las vias irrevocables en la compren-
sién de la realidad. El cientifico virtuoso persigue la objetividad durante la inves-
tigacion y a través del intelecto y la sabiduria generan el conocimiento cientifico.
Las virtudes de ciencia, intelecto y sabiduria muestran el camino concluyente
hacia el conocimiento de la realidad. Su materializacion se concreta con la apli-
cacion del método cientifico en I+D. El uso de la abstraccién en la problematiza-
cién, hipotetizacién y teorizacién, unido a la obtencién de evidencias empiricas,
favorecen la validez del conocimiento obtenido. La combinacién de la préctica y

la abstraccién logra una comprensién cognoscitiva de la realidad (385).

La prudencia como virtud, le permite al cientifico la valoracién adecuada
del correcto camino en la bisqueda de la verdad y el conocimiento. Su vincula-
cién a la racionalidad le permite escoger el mejor de los caminos para el hombre
de manera general y particular. Le permite al cientifico una visién a largo plazo

que lo proyecta al futuro mediato (386).

La ética de las virtudes sugiere que el recto andar del hombre en su paso por
la vida lo lleva al camino de la felicidad y el bien. Concibe que lo mejor y bueno
en el modo de ser de lo que existe por su fin, orienta al investigador hacia lo bue-
no, en lo inmediato, pero preferentemente a mediano y largo plazo. Su considera-
cién de la medida justa de actuar en el término medio permite evitar los excesos

y defectos de la accién, evitando el mal (384).



—e2 Capitulo VI ovo—

Los principios de responsabilidad

y precaucion en la ciencia

“...]la prudencia necesita precaucién para aceptar el bien y evitar el

mal”.

Santo Tomds de Aquino.
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El desarrollo voraz e impetuoso de la ciencia en el siglo XX ha provocado una
reflexién profunda del hombre sobre su alcance y el verdadero fin de esta. Con el
transcurso del tiempo la ciencia le ha otorgado al hombre un poder nunca visto
sobre la naturaleza, cambiando el papel pasivo hacia un papel activo y transfor-
mador. También la ciencia es considerada como la casa del conocimiento y ha
respaldado el actuar del hombre desde el llamado fundamentalismo cientifico.
Sin embargo, la ciencia no es infalible y absoluta, sino que estd sujeta a errores
que pueden desencadenar situaciones perjudiciales al hombre y la naturaleza.
En este apartado se analiza el principio de responsabilidad y de precaucién y su
contribucién al uso racional y ético de la ciencia y la tecnologia desde su estruc-

tura interna.

6.1. El principio de responsabilidad de Hans Jonas, la
ciencia y la sociedad

6.1.1. La responsabilidad en la sociedad del conocimiento

El cientifico del siglo XXI estd conminado no solo a obtener conocimientos, sino
aplicarlos de manera inmediata en emprendimientos y negocios puestos al ser-
vicio de la comunidad. La marcada necesidad de producir y lograr un impacto
econémico por parte del hombre en su afdn por “crecer y desarrollarse” hace que

la ciencia se utilice como una herramienta que desvirtda su esencia.

También el tiempo de obsolescencia del conocimiento y su aplicacién inme-
diata a la vida del hombre hace que la ciencia y la tecnologia se fusionen en la tec-
nociencia. Todo descubrimiento debe ser puesto al “servicio de la humanidad”
en breve tiempo, sin apenas reflexionar el alcance, las consecuencias, los benefi-
cios o el sentido mismo del descubrimiento en la vida del hombre, la sociedad y

la naturaleza (387).

En ese contexto, la ciencia no contribuye con la sabiduria del hombre y la
generacion pura de conocimiento, sino que obedece a la aparicién del imperativo
tecnoldgico, instigado por la necesidad de poder (383). Este concepto ha provo-
cado que la bisqueda del conocimiento y su aplicacién inmediata prescinda de
la necesaria mesura y valoracién real del alcance de los descubrimientos y las

consecuencias de sus aplicaciones.

Actualmente, la atomizacién del conocimiento es una problemética latente
en la ciencia y hace que se pierda la perspectiva holistica y compleja de la reali-
dad para su total comprensién. Este espiral de inminencia cientifica absorbe a la

ciencia, los cientificos y la actividad investigativa en una carrera desmedida por
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innovar, sin reflexionar lo que puede ser perjudicial para el hombre, el medio

ambiente y la sociedad (388).

El antiguo imperativo cientifico se ha modificado desde su enunciado en el
siglo XVII “el conocimiento por el conocimiento” hacia una versién posmoderna
de “el conocimiento por el tecno-conocimiento”. La ciencia ha logrado un eleva-
do poder transformativo de la realidad, siendo un recurso muy poderoso para
estar exclusivamente en manos de los cientificos con dudosas cualidades éticas,
sugiriendo la participacién colectiva y de la sociedad civil. Se postula que la ex-
trema objetividad de la ciencia hace crecer el obscurantismo moral de esta. De
manera urgente algo debe cambiar en estas concepciones o el planeta y el hombre

sufrirdn las consecuencias (389).

El pensamiento reflexivo alrededor del avance cientifico y su aplicacién en
la vida del hombre ha estado presente desde principios del siglo XX. El te6logo
protestante y educador alemédn Fritz Jahr en 1927, definié la visién de integracion
del ser humano con la naturaleza en aras de un mundo mejor. En su art., publi-
cado en la revista Kosmos incluye un término que marcaria pautas en el pensa-
miento ético posmoderno: bio-ética. El art. “Bio-Ethik: Eine Umschau tber die
ethischen Beziehungen des Menschen zu Tier und Pflanze. Kosmos: Handweiser
fiir Naturfreunde”, hace una propuesta sobre el pensamiento ecolégico del hom-
bre hacia el resto de la naturaleza y la sociedad. Su trabajo lamentablemente fue
menospreciado, aunque en la actualidad se reconoce su papel en el pensamiento
bioético posmoderno (390).

A principios de los afios 70 y sin previo conocimiento de la existencia del
término bioética, el oncélogo estadounidense Van Renseeslaer Potter, hizo la mis-
ma propuesta. La publicacién enuncié el término bioethics como el nuevo pensar
ético del hombre hacia la naturaleza, proponiendo a la nueva disciplina como
un puente entre la avalancha tecnolégica y la sociedad (391). Su libro de 1971,
Bioethics: Bridge to the Future, retoma el pensamiento de Jahr en busca de una
ética global que incluyera todas las formas de vida del planeta en armonia con
la sociedad. Aunque su pensamiento fue distorsionado hacia la ética médica, su
definicién de “bioética global” se ha enraizado en el pensamiento bioético actual
de filésofos y cientificos (392) (Figura 23).

Varios fil6sofos han resaltado la necesidad de una visién integral en el and-
lisis ético de la ciencia y sus implicaciones. Popper y Gadamer entre otros han
planteado la importancia de hacer una ciencia reflexiva, que incluya al hombre
desde su integralidad, sin atomizarlo durante la actividad cientifica y permita

analizar y corregir sus desviaciones (370), (393), (394). Seria un error maytsculo
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del ser humano pensar en una ciencia infalible, absoluta... y es el pensamiento

imperante en la actualidad.

Figura 23. Fritz Jahr y Van Renseelaer Potter: fundadores de la bioética (395).

Otra postura ética aplicada en ciencia y tecnologia es el principio de res-
ponsabilidad. Esta visiéon surge en respuesta al uso desmesurado y desmedido
de la ciencia y la tecnologia, provocando dafios al ecosistema y al planeta. Su
postulacién orientd la transicién de una ética deontolégica kantiana hacia una

ética axioldgica.

El planteamiento del imperativo categérico enunciado por Immanuel Kant,
en su ética deontolégica propone “Obra de tal modo que la médxima de tu vo-
luntad siempre pueda valer al mismo tiempo como principio de una legislacion
universal”. Su vigencia en la ciencia ha sido cuestionada desde los afios 70 del
siglo XX. La concepcién deontoldgica se vislumbréd como insuficiente y exigio el
replanteamiento de la ética para con la ciencia: una ética con una cosmovisién
mds amplia, que integre al hombre en el contexto de la naturaleza. A finales de
1970 surgid una posicion ética en el planeta que cambia la orientacién kantiana: el
imperativo de la responsabilidad de Hans Jonas donde se plantea que las accio-

nes presentes sean compatibles con una vida auténtica en el futuro (372).

Hans Jonas, filésofo alemdn nacido en 1903, reconoce la necesidad de una
perspectiva ética diferente en el nuevo contexto mundial. Sus experiencias en
la Segunda Guerra Mundial, y la aproximacién cercana a la muerte marcaron el
pensamiento del filésofo haciéndolo reflexionar alrededor de la vida humana. En
el afio 1966 hace una primera aproximacion a esta nueva ética cuando realiza la
publicacién de su libro Phenomenon of Life, Towards a Philosophical Biology (396).
Jonas vislumbré una ética de la vida que concilia los extremos del idealismo y el

materialismo. En su devenir, coloca la vida del hombre en el centro de un siste-
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ma, donde su relacién con los otros hombres debe trascender a un vinculo con
la naturaleza. La extensién del ser humano mds alld de su cuerpo es un aporte
relevante en esta concepcién vinculada con su entorno, dejando explicito la im-
periosidad de una ética que rebase al hombre, ampliada a su relacién con el resto

de las formas de vida y su entorno.

En el afio 1979, dando continuidad a su postura, propuso sentar las bases
de una ética orientada hacia la responsabilidad. En este afio publicé su obra mds
relevante: El principio de responsabilidad. Intento de una ética para la civilizacion tec-
nolégica (Das Prinzip Verantwortung-Versuchi einer Ethic fiir die Tecnologische Zivi-
lisation), cuya lectura solo era posible en alemdn hasta 1984, cuando se realiza la

traduccién al inglés (397).

Hans Jonas encauz6 este camino y comenz6 a cuestionarse sobre el alcance
de la ciencia y su impacto en la vida del hombre; ciertas cuestiones como prolon-
gar la vida del hombre de manera infinita, manipular sus pensamientos, emocio-
nes y deseos del hombre por métodos cientificos, mejorar la especie humana por
métodos tecnoldgicos en busca de una perfeccién o superioridad y crear nuevos
organismos son parte de su introspeccién. La reflexién sobre estas situaciones,
unido al ejercicio de una responsabilidad ética, puede lograr el curso de una cien-
cia buena, consecuentemente con el bien de la humanidad y el medio ambiente.
La reflexién profunda del contexto actual y su proyeccién futura ha fomentado

una nueva ética orientada a la responsabilidad del hombre.

Hans Jonas, marcado por situaciones limitrofes alrededor de la vida del
hombre, sostuvo la obsolescencia de la ética deontoldgica. Su evolucién como
filésofo estuvo marcada por una notable influencia de fil6sofos como Husserl,
Buber y Kant durante sus estudios en Friburgo. También, las situaciones vividas
alrededor del holocausto nazi y su papel como soldado fueron determinantes
en su postura por la vida presente y futura. La definicién de Jonas de responsa-
bilidad “Actta de tal modo que los efectos de tu accién sean compatibles con la
permanencia de una vida humana auténtica” sugiere la inminente necesidad de
una ética axiolégica, donde los valores guien la reflexién y conducta del hombre

por el camino del bien (397).
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EL PRINCIPIO DE
RESPONSABILIDAD

Ensayo de una ética para la civilizacion tecnolégica

Figura 24. Hans Jonas y el principio de responsabilidad (398).

El imperativo de responsabilidad de Jonas se orienta hacia el avance im-
petuoso de la ciencia en el siglo XX y su proyeccién futura. Desde una postura
filoséfica Edgar Morin anuncio la crisis filoséfica de la ciencia actual, y justifica
el imperativo de Responsabilidad. La ciencia actual carece de un pensamiento
integral y contiene lo que se denomina “ignorancia ecolégica de la acciéon”. Al
transformarse la ciencia en tecnociencia, las consecuencias de los actos escapan
del control cientifico y van a impactar de manera impredecible en la sociedad,
producto de las relaciones intrinsecas de esta, muchas veces con consecuencias

inimaginables (398).

Situaciones actuales en el campo de la ciencia y la tecnologia hacen que el
principio de responsabilidad se erija como una alternativa ética en el uso de la

ciencia (399). Algunas de estas situaciones son:

* La consideracién de una introduccién prematura, precipitada e irreflexiva
de la tecnologia en la sociedad, es un hecho y se produce cada vez con un

lapso menor de tiempo.

* La aparicién de la tecnociencia como una manifestacion de la urgencia pro-
ductiva mundial y la aplicacién inmediata de la ciencia a la vida del hombre

provoca desaciertos tecnolégicos.

* El reconocimiento de un camino torcido de la ciencia en aras de ampliar el
conocimiento con un fin meramente esnobista u econdmico, sin un sentido

ético que proyecte el futuro.

* Destruccién del planeta por el hombre, producto del uso desmesurado de
la tecnologia en favor del supuesto crecimiento y desarrollo (econémico por

supuesto).
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* El divorcio de la ciencia con la filosofia discriminando a esta tltima del
hacer cientifico, producto de la objetivacién de la realidad y el intento de
eliminar la contaminacién subjetiva desencadenante de la filosoffa (como si

se pudiese eliminar la subjetividad del hombre en el razonamiento).

En estas condiciones, el pensamiento de Hans Jonas y su imperativo de res-
ponsabilidad tendrian un papel crucial en el actuar de la ciencia en el siglo XXI,
frente a la avalancha tecno-cientifica (396). De modo técito plantea sustituir el en-
vejecido imperativo categdrico de Kant, que data de mds de 200 afios, por una
nueva posicion y extension. En su continua y cataclismica reflexién, Jonas visua-
liza un futuro de destruccién donde la especie humana tiene un rol determinante.
El hombre a través de su accién transformadora deja de ser un ente pasivo frente
a la grandeza de la naturaleza, y comienza un proceso de transformacién gradual
que ha provocado en pocos momentos destruccién y desolacién a nivel global.
Hans Jonas, propone su principio de responsabilidad trascendiendo hacia el valor
supremo como nuevo imperativo: “Actta de tal modo que los efectos de tu ac-
cién sean compatibles con la permanencia de una vida humana auténtica”, o: “No

pongas en peligro la continuidad indefinida de la humanidad en la Tierra” (400) .

La propuesta viene a dar un giro total en la concepcion ética de la actuacion
del hombre desde la deontologia hacia la axiologia. El planteamiento de Jonas
hacia la tecnociencia se eleva a la categoria de valor logrando una integracién al
mismo tiempo con la ética. El aporte principal del imperativo jonasiano, es vin-

cular de manera irresoluta el bien, el deber y el ser al mismo tiempo

6.1.2. Investigacion e innovacion responsables

A partir de la obra maestra en filosoffa moral Etica a Nicémaco, Aristételes
mantiene vigente un legado hacia la vida y la conservacién de esta, haciendo del
didlogo entre pensadores una via para el consenso de posturas y pensamientos.
Estos didlogos han permitido no solo el intercambio de ideas sino también la
fusioén de estas, logrando un salto cualitativo en la proyeccién de la ideologia. El
pensamiento aristotélico en la actualidad puede ser la piedra angular para esta-
blecer vinculos indisolubles entre diversas posiciones, integrarlo en la pluralidad

de doctrinas mediante un proceso racional.

Una nueva concepcién sobre ciencia y tecnologia obedece a un cambio de
pensamiento dentro de la comunidad cientifica del siglo XXI: investigacién e in-
novacién responsable (IIR). Su desarrollo en Europa y Estados Unidos ha estado
regido por la necesidad de dotar a la tecnologia de un profundo sentido ético (401).
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En un primer acercamiento, Von Schomberg, describi6 la IIR como un pro-
ceso de interaccion transparente entre la sociedad civil y los innovadores (402).
Ambos grupos dialogan sobre la aceptabilidad y sostenibilidad de la imple-
mentacién de los adelantos tecnolégicos con vistas a permitir su integraciéon a
la sociedad; sin embargo, su implementacién ha resultado una pesadilla para
los bioeticistas reformulando la propuesta hacia “cuidar el futuro a través de la
administracién colectiva de la ciencia y la innovacién en el presente”. Este nue-
vo enfoque hace mds pragmadtico su aplicacion a la realidad brindando cuatro
dimensiones metodoldgicas: reflexién, anticipacion, inclusividad /deliberacién y

responsabilidad.

La IIR se enfoca hacia una visién superior de la ciencia y la tecnologia mds
alla de las ganancias econémicas. La cooperacién entre diferentes actores poli-
ticos y la inclusién de la sociedad civil en la toma de decisiones sobre el uso de
la ciencia y su aplicacién inmediata, es considerada como un requisito para el
desarrollo sostenible. El concepto incluye la evaluaciéon del caracter ético de la
tecnologia en tres dreas principales como son la econémica, social y medioam-
biental (403).

La implementacién metodolégica presupone un cambio en el paradigma
de hacer ciencia, pues elimina el elitismo cientifico, haciendo de esta un proceso
social. Los primeros momentos de I+D pueden conciliar las preocupaciones y ex-
pectativas de los miembros de la sociedad sobre las nuevas tecnologias, logrando
un entendimiento temprano, una visién amplia de la tecnologfa, una aceptacién

multilateral que impida contradicciones en un futuro (404) .

Un aspecto novedoso de la IIR es la transformacién de la propiedad inte-
lectual y patentes. Se sugiere un cambio conceptual y practico de la propiedad
intelectual donde no solo es suficiente prohibir innovacién en dreas sensibles que
atenten contra el ser humano (por ejemplo, clonacién y edicién genética huma-
na). El permiso para el uso de tecnologias en un amplio espectro, evitan la apa-
ricién de las llamadas “patentes trolls”." La nueva orientacién de la innovacién
y las patentes irfan hacia la bisqueda de un beneficio social de amplio espectro
que contemple a las mayorias y minorias, de modo que se garantice el acceso a
su uso (401).

En esta direccién algunas empresas han dado el paso de flexibilizar la apli-
cacion de patentes por parte de otras entidades necesitadas del producto en cues-
tién. Tal es el caso de permitir drogas genéricas a partir de farmacos patentados.

La Universidad de Yale permiti6 la produccién genérica de su patente del antirre-

I Patentes obtenidas por companifas que nunca desarrollan un producto y sus ganancias se originan de las
demandas por el uso de sus patentes por otras compafifas.
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troviral contra el VIH, estavudina, en paises en desarrollo (405). Otros ejemplos
son la elaboraciéon de productos sin costos de regalia, siendo el caso del arroz
dorado transgénico o el farmaco artemisinina utilizado contra la malaria (406),
(407).

La investigacién y desarrollo debe interactuar con la sociedad de modo que
asegure la solucién de problematicas sociales con un fundamento ético. Sin em-
bargo, la implementacién depende de politicas, apoyo en financiamiento para
I+D, normativa regulatoria, participacién ciudadana, contratos y normas socia-
les. El reto actual es el empoderamiento de la sociedad en materia de ciencia y la

implementacién de mecanismos y espacios para su materializacion.

La responsabilidad lograria la cooperacién de todas las partes de la socie-
dad con la finalidad de una conciliacién ética ante el impetu cientifico. Todas
las opiniones serfan integradas en una toma de decisiones colectiva, unido a la
satisfaccion de necesidades futuras. Esta concepcién de la Unién Europea marcé
una tendencia a la inclusién de aspectos como acceso, competencia y empleo de

la investigacién y la innovacién.

6.2. El principio de precaucion y los OGM

La incursion de la ciencia en la sociedad abarca diferentes esferas, imponiendo
su criterio a partir del fundamentalismo cientifico. Su extensién a la sociedad se
ha visto favorecido por la democratizacién de las sociedades del siglo XXI. Vivir
en la sociedad del conocimiento determina la absolutizacién de la ciencia como
representacion de lo vélido y lo confiable a nivel no solo cientifico sino también
social. La fuerza del fundamentalismo cientifico hizo patente la hegemonia de la
ciencia occidental en la toma de decisiones a nivel politico y social en la imple-

mentacién de la tecnologia.

Una mirada al pasado reciente ha demostrado que la tecnociencia irreflexi-
va ha tenido consecuencias relevantes y negativas para el hombre y la naturaleza.
Dos ejemplos fehacientes son la fisién atémica y la tecnologia de agroquimicos
dentro de la Revolucién Verde (408), (409). En ambos casos los perjuicios provo-
cados han sido mayusculos y alejados del supuesto bien con que fueron creados
por el hombre. En este andlisis surge el cuestionamiento al pensamiento ético del

hombre y su nivel comparado con el desarrollo tecno-cientifico.

El principio de precaucion se ha opuesto al uso desmedido de ciertas tecno-
logias con gran vehemencia, extendiéndose a la esfera de la ingenieria genética y

a biotecnologia.
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6.2.1. De la prudencia a la precaucion

Ciertas posiciones éticas hacia el uso de la tecnologia han sido plasmadas en los
principios bioéticos de responsabilidad (410) y precaucién (411). El origen de la
precaucion se vincula con la phrénesis aristotélica (prudencia) como virtud. En
tiempos antiguos, los griegos adoptaron la prudencia como una virtud, de tal
modo que una de sus diosas era la poseedora de tal cualidad (386). Metis, con su

nombre, relaciona el hecho de la prudencia y los buenos consejos con la sabiduria.

El principio de precaucién es ampliamente acogido como una guia para la
accion en las ciencias biomédicas como la medicina, la biologia molecular y la
ingenieria genética. Se ha propuesto su relevancia frente al potencial desmedido
de estas ciencias y la pérdida de limites y fronteras en el campo investigativo,
asumiendo un papel orientador de las aplicaciones cientificas hacia el futuro in-

mediato.

El principio de precaucién plantea la limitacién de la accién cientifica con
previo andlisis, de modo que se pueda evitar consecuencias indeseadas y dafi-
nas para la salud humana o el medio ambiente, aun cuando solo existan eviden-
cias circunstanciales del dafio y no haya evidencia cientifica de este. Orienta la
propuesta de ampliar la visiéon de la accién cientifica a la certeza absoluta de su
presente y su futuro mediato. El planteamiento enarbola que la simple sospecha
de efectos no deseados posibles debe contener la ejecuciéon de cualquier accién
cientifica bajo el supuesto mal que generaria su accién. Desde esta perspectiva el
enfoque de riesgo es determinante en la implementacién metodolégica del prin-
cipio para diferentes dreas del conocimiento (412).

La busqueda insaciable del conocimiento por el hombre fue catalogada
por Aristételes como parte de la naturaleza humana. Su accién deseosa hacia el
descubrimiento y desarrollo intelectual debia ser encausada por la voluntad en
conjunto con el otro, propio de su naturaleza (ser politikon). Para Aristételes, la
perspectiva teleoldgica de alcanzar la felicidad y el bienestar implica una vida

que cultive la razén, alcance el conocimiento y el bien (413).

En Aristételes obrar por el recto camino en la bisqueda del conocimiento
propone una ética racional y particular aplicada a situaciones concretas. El méto-
do se fundamenta en la valoracién ética de los fenémenos a través de la combi-
nacion de saberes: el saber préctico, tedrico y productivo. Estas reflexiones deben
utilizar métodos especificos para cada una de las dreas abordadas. La reflexion
aristotélica del bien se aleja de una concepcién tinica e inmutable y aproxima la

reflexion ética a la realidad y la accién humana (386).
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La ética de Aristételes intenta acercar el bien a la concepcién préctica de la
accion del hombre en un contexto y condiciones singulares, orientando el proceso
reflexivo segun el libre albedrio humano. A esta sabiduria particular préctica, que
encausa el accionar del hombre hacia el bien se denominé phrénesis (prudencia).
La virtud de la phrénesis es una condicién inherente al hombre. Algunas de sus
propiedades son: disposicién habitual, racional, verdadera, empirica y referida a

los bienes humanos (414).

La prudencia contiene aspectos relevantes que la hacen una eleccién ade-
cuada para la solucién de conflictos morales en el &mbito cientifico. Esta perspec-
tiva supera posiciones duales a través de la integracion de todas las dimensiones
humanas: biolégico-espiritual, razén-sentimientos, teorfa-practica, acercando a

la unidad hombre-naturaleza (413).

La phronesis aristotélica vista como un acto del conocimiento mismo de la
realidad objetiva es verdadera en su esencia y con dos estados bien definidos:
empirico y tedrico. Esos momentos pueden transitar de manera bidireccional fa-
voreciendo el paso de lo concreto a lo abstracto y viceversa, aproximdndose a la
verdad o aletheia. Aristételes con su propuesta, articula la virtud de la prudencia
con el conocimiento, lo que conlleva a pensar que la prudencia aristotélica es un
tipo de conocimiento. Desde esta postura se plantea que la prudencia tiene una
formacion similar al conocimiento, producto de la relacién intrinseca empirea-lo-

gos distinguiendo lo particular de lo universal (386).

La prudencia de Aristételes permite emitir valoraciones para cada caso en
particular a partir de sus elementos individuales, aunque estd latente el peligro
de posiciones relativistas segtin la situaciéon. A su vez también se pueden enun-
ciar acciones generales abstrayendo de estas particularidades. Una reflexién re-
levante de los planteamientos de Aristételes es la independencia de la prudencia
con el arte y la ciencia pues no es susceptible de demostracién, aunque su visién

de virtud propone su aleacién a la verdad y el raciocinio en la actuacién diaria.

A estas consideraciones también contribuy6 Tomds de Aquino con sus apor-
tes relevantes de la prudencia como un habito en el hombre. La visién tomista
concibi6 tres estados o hdbitos inherentes a la prudencia que son el concepto, la
sensatez y el juzgar. Cada uno de ellos tiene una funcién importante dentro de
la precaucién aristotélica. El concepto permite conocer el fendmeno dentro del
acto creativo humano. La sensatez permite enjuiciar la realidad del total de los
actos que pueden ser muchos y diversos. El juzgar se relaciona a la capacidad
de valorar de manera particular un acto. Bdsicamente propone la conducta im-

perativa sobre actos que han sido deliberados atribuyendo un valor preceptivo.
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La propuesta de precaucién aristotélico-tomista es relevante porque induce al
hombre a la bondad de manera racional y consciente, como se reconoce en sus
propias palabras “no investigamos para saber qué es la virtud, sino para llegar a

ser buenos” (413).

Una acepcién equivalente a la prudencia es brindada por Aristételes cuan-
do la equipara con la precaucién. El concepto de principio de precaucién ha sido
empleado de diversas maneras. Algunos documentos plasmados por la Unién

Europea hablan de 19 acepciones diferentes de su uso.

El origen de la precaucién se remonta a tiempos tan remotos como el 2250
AC, en el c6digo de Hammurabi. El legado egipcio plante6 directivas a cumplir
si se producia un dafio al ambiente o al préjimo cercano por negligencia en la ac-
tuacién humana. La propuesta consistia en restituir el dafio causado en especies

o su equivalente monetario si se afectaba los cultivos o el terreno del vecino (415).

Un hecho que marcé la precaucién en la actualidad fue la propuesta del
Dr. John Snow sobre la propagacién de la epidemia del célera en Londres y su
relacion con la ingesta de agua en el afio 1894. El doctor hace el supuesto sobre
la ingesta de agua de un sitio especifico suministrador y su vinculo con el origen
de los pacientes enfermos. Sin tener evidencias cientificas s6lidas marcé el pensa-

miento precautorio en el pasado siglo (415).

El inicio de la Precaucién como principio ético en la modernidad es incierto,
aunque las primeras referencias datan de 1970 en Alemania, asociados al intento
de contencién de la emisién de desechos y el consecuente dafio al medio ambien-
te. Este se vincula con la concepcién del principio donde las evidencias empiricas
o los hallazgos cientificos no son determinantes en su aplicacién. La enunciacién
inicial data del afio 1972 en Estocolmo y su rdpida incorporacién a la legalidad
alemana (vorsorgeprinzip) dio las pautas para la protecciéon de mares en el afio
1984 y la capa de ozono en 1985 (416).

Un reconocimiento mundial a la relevancia del principio de precaucién y
su relacién con el futuro del hombre y el planeta Tierra fue el otorgamiento del
premio Nobel en el afio 2007 a Albert Gore. En su postura, el exvicepresidente
de Estados Unidos plante6 una serie de hechos que demuestran el poder trans-
formador del hombre y las recomendaciones que deben guiar la accién humana
para evitar el deterioro climético del planeta y con ello evitar cambios irreversi-

bles e irreparables que pongan en peligro la existencia misma de la vida (300).

El principio de precaucién ha tenido diferentes denominaciones, todos con

similitudes gramaticales, pero con ciertas diferencias de significado lingtiistico.
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Algunas de las mds empleadas en Europa y América del Norte son principio pre-
cautorio, principio de accién precautoria, medidas precautorias, enfoque precau-
torio, criterio de precaucion entre otros. Su definicién ha estado marcada por una
heterogeneidad y ambigiiedad relevante, propia del uso diferencial de términos

y la traduccién no equivalente realizada a diferentes idiomas (417).

La definicién de los dos términos que componen el concepto (principio y
precaucién) son disimiles segtn el criterio empleado para definir. Una revisién
muestra definiciones etimoldgicas, estipulativas o desde el uso habitual con gran-

des semejanzas entre si.

El anélisis de la palabra principio revel6 una definicién etimolégica referen-
te al latin principium, cuyo significado es inicio o comienzo. Una visién filoséfica
de principio la brinda Aristételes, dando varias acepciones como: el punto de
partida, la esencia y origen, aquello que guia para hacer una mejor cosa (418).
Para Descartes el significado atribuido es la razén y el origen de las cosas, sin que
esto constituya una regla. El diccionario de la RAE también enuncia significados
diversos como razén por la cual se orienta una conducta o base sobre la cual se

actda, siendo ambos muy similares entre si (419).

De igual manera se produce anfibologia con el uso de la palabra precaucién,
siendo su origen en el latin praecautum con diferentes acepciones como tomar me-
didas, cautelas o precauciones para obstaculizar o impedir. En su etimologia deja
ver claramente el cardcter anticipatorio al hecho, producto de acciones concretas
(420).

En la concepcién de precaucion es relevante el concepto de riesgo. La Real
Academia Espariola (RAE) define el riesgo como “contingencia o proximidad de
un dafio” siendo una definicién categérica (419). El Diccionario Juridico Espafol
acepta la definicién de la RAE y propone “ponderacién de la probabilidad de un
efecto perjudicial para la salud y la gravedad de ese efecto como consecuencia de

un factor de peligro” (421).

La clasificacion del riesgo puede ser objetivo y subjetivo. El riesgo es ob-
jetivo si la evaluacion es realizada por expertos y subjetiva si son inexpertos los
que emiten el criterio. La principal diferencia es el acercamiento de la evaluacién
a la realidad objetiva existente. El riesgo objetivo se acerca a la realidad reflejan-
dola de manera vélida y confiable. Algunos consideran el cardcter objetivo a la
coincidencia del acto evaluativo con el propésito; su alejamiento lo acerca a la
subjetividad (422) .
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En el dmbito de la salud, el riesgo es tratado desde dos enfoques principa-
les: el riesgo como estimulo y como respuesta. El enfoque de estimulo visualiza
al riesgo como parte de la realidad objetiva, independiente a la subjetividad hu-
mana y puede ser estimado a partir de la probabilidad matemadtica de pérdidas o
dafios que se produzcan. El riesgo como respuesta se orienta a una valoracién del
hombre (subjetiva) de cardcter multidimensional. Se propone que puede existir
una sobrevaloracién del riesgo por parte de los especialistas y una subvaloracién
si es hecho por intuicién. Otros autores aseveran la existencia de la paradoja del
riesgo aun cuando sea sencilla su gestion, como es el caso de las ITS y los acciden-

tes de transito por solo mostrar dos ejemplos (257).

Al ser el riesgo un producto de la evaluacién humana (actividad cognosci-
tiva), su intento de medicién puede tener mayor o menor validez en funcién de
su acercamiento a la realidad. Sin embargo, hay momentos donde la presencia
del riesgo no es totalmente estimada y la toma de decisiones estd completamente

rodeada de la incertidumbre.

La incertidumbre es un estado donde se enumeran un conjunto de posibles
efectos negativos, aunque el nivel de conocimiento no es completo o suficiente.
Los hechos cientificos no permiten estimar la probabilidad del posible impac-
to dariino del factor o peligro, lo que hace incierto cualquier pronéstico de sus
efectos. A estas situaciones se puede afiadir un ultimo estado que puede ser la
ignorancia. En esta condicion el saber cientifico es totalmente nulo con respecto a
las consecuencias y sume al investigador y la sociedad en una total oscuridad en
la proyeccién futura. Cada uno de estos estados del conocimiento tienen implica-

ciones diferentes para la aplicacién del principio de precaucion (423).

Estos conceptos se unifican confiriendo una estructura interna del principio
de precaucién. A continuacién, se hace un andlisis estructural del principio de

precaucién que fundamenta su implementacién metodolégica.

6.2.2. Estructura y funcionamiento del principio de precaucion

El principio de precaucién exige a la ciencia y su aplicaciéon la imprescindible
seguridad en tres &mbitos: salud, medio ambiente y sociedad.

En el campo de la salud se exige que todo proceder cientifico o tecnolégi-
co no provoque dafios a la vida e integridad fisica del hombre. Con respecto al
medio ambiente la proyeccién es evitar el dafio de los ecosistemas y mantener
su preservacion para el futuro. En el &mbito social la nueva tecnociencia no debe

generar desigualdades y aumentar la brecha entre los paises del planeta.

)



Organismos genéticamente modificados en Ecuador

El principio de precaucién atribuye al riesgo el elemento determinante. La
estructura interna del riesgo sugiere tres componentes principales: pérdida po-
tenciales (dafo potencial y peligro), magnitud (severidad y reversibilidad) y la
incertidumbre (424).

La literatura no ha logrado conceptualizar de manera tinica el componente
de pérdida potencial (dafio potencial). Desde el subjetivismo psicolégico se em-
plea el concepto de pérdida potencial como las posibles rupturas entre un estado
presente y el futuro donde desaparecen determinadas relaciones con el entorno.
La subjetividad y la individualidad, son determinantes para identificar lo que
potencialmente puede ser una pérdida para el individuo, el medio ambiente y la
sociedad. Sin embargo, la visién de dafio es algo mds amplia y se vislumbra como
una modificacién negativa que se produce en el sistema para su funcionamiento,

implicacién de mayor extensién y menor subjetividad (192).

Algunos autores han sustituido la denominacién de dafio potencial por pe-
ligro, vislumbrando el factor transformador del sistema hacia condiciones menos
tavorables o negativas. Este factor debe ser considerado como real y objetivo por
parte de la comunidad cientifica. El planteamiento de peligro por una fraccién
infima de la comunidad cientifica es criterio suficiente para su valoracién como
riesgoso (425). Desechar estas ideas por ser minoritarias podria generar un error
maytsculo y consecuencias nefastas en el futuro. El andlisis del peligro implica la
identificacién del factor nocivo y su efecto. La elucidacién de los mecanismos de
dafio busca el conocimiento a profundidad de todos los elementos participantes
y una posible modelacién del fenémeno (257).

Otra dimension del riesgo es la magnitud (severidad): En este apartado se
cataloga el grado de dafio utilizando dos criterios: la extensién y la irreversibi-
lidad. EI componente de extensién propone cuantificar el nimero de unidades
que son afectadas. Esta consideracion sugiere variantes donde solo son afectados
individuos o grupos pequefios, o por el contrario se dafian grandes masas de la
poblacién, y finalmente, algunas afectan incluso al futuro de la vida en el planeta.
El criterio de irreversibilidad se vincula a la posibilidad de remediar o revertir el
dafo provocado. Los estudios de severidad han adoptado el tiempo como una
variable relevante ya que el dafio puede ser provocado de manera aguda o tam-
bién por exposicién crénica del factor. Los estudios de cronicidad son escasos y

deben ser utilizados en mayor medida en el enfoque de riesgo (426).

La incertidumbre es el criterio determinante para la toma de decisiones en
la aplicacién del principio de precaucién en el marco de la ciencia y la tecnologfa.

Conlleva una evaluacién profunda del conocimiento que existe y la distincién en-

()
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tre un enfoque preventivo y precautorio. La certeza absoluta del fendmeno sugie-
re un enfoque preventivo, sin embargo, en el &mbito de las ciencias biolégicas el
error es un componente comun en las investigaciones. Segtn el grado de certeza
se vislumbran el riesgo, la incertidumbre y la ignorancia. La Tabla 3 muestra la
propuesta para la aplicacién del principio de precaucién segtin la Agencia Euro-
pea de Medio Ambiente (AEMA).

El funcionamiento del principio de precaucién como proceso incluye tres
etapas como son: evaluacién, gestion-modulacién y comunicacién. Las etapas
identifican, gestionan y comunican las principales propuestas anticipatorias para
modular el dafio a producirse por la actividad cientifica o tecnolégica. Las tres

etapas se implementan segtn el estado del conocimiento del objeto (411).

Tabla 3. Toma de decisiones en la aplicacién del principio de precaucién en ciencia y

tecnologia segtin el peligro, magnitud y la situacién actual (427).

Situacién Estado del conocimiento Enfoque

Ri Impacto “conocido” y probabilidades | Prevencién: acciones que reducen riesgos
iesgo

“conocidas” conocidos.
X mpacto onocido robabilida- | Precaucién cautelar: accion emprendida
I ctos “conocidos” babilida- | P tel did
Incertidumbre des “desconocidas”. ara reducir riesgos potenciales.
p g0s p
Y e Precaucién: accion emprendida para antici-
. Impactos “desconocidos” y por tanto . . . .
Ignorancia par, identificar y reducir el impacto de las

probabilidades “desconocidas. W .
sorpresas”.

La Tabla 4 ilustra los principales componentes y etapas del enfoque de ries-
go que actualmente se emplea en diferentes dreas como la salud y el uso de tec-
nologias biomédicas (428). La concepcién metodolégica de la precaucién aduce

tres etapas:

1. Caracterizacion del peligro: identificacion del peligro, esclarecimiento del
conocimiento cientifico sobre la temdtica, caracterizacion del peligro segin
factores y magnitud, clasificacién del estado en riesgo-incertidumbre-igno-
rancia, evaluacién del efecto de la accion o de la no accidn, revisién del mar-
co legal; revision del capital estructural y relacional asociado a la aplicacion

y control de la tecnologia.

2. Gestion del peligro: seleccion de alternativas posibles actuales o futuras de

accion. Elaboracién de paquete de acciones precautorias como prohibicién,
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metas, evaluaciones entre otras. Se pueden incluir acciones preventivas que

regulen el cumplimiento de las precautorias.

3. Comunicacién: divulgacion del enfoque precautorio a la sociedad. Se deben
utilizar canales gubernamentales y no gubernamentales para llegar a todos

los sectores de la sociedad.

Tabla 4. Componentes funcionales del principio de precaucién.

Evaluacion: Bisqueda del | Gestion: ponderacion ..
. . Comunicacion
peligro de alternativas

Identificacién del peligro Seleccién de alternativas Flujo de informacién de riesgo

Caracterizacién del peligro

» L Medidas posibles de preven- N .
Evaluacion de la exposicién Socializacién de riesgo

cién y control

Caracterizacion del riesgo

La implementacién metodoldgica del principio de precaucién propone un
conjunto de procedimientos como son (429), (430):

* Prohibiciones y eliminaciones: mediante mecanismos legales se exige no
usar tecnologias, sustancias o procesos que afectan de manera irresoluta.
Por ejemplo, en al dmbito de las ciencias biolégicas la proscripcién de la
clonacién humana ha preservado la integridad humana, evitando la experi-
mentacién con embriones humanos en muchos paises (431). Situacién simi-
lar ocurri6 con la prohibicién del uso de los CFC (clorofluorocarbonados) en

la fabricacién de tecnologia de refrigeracién o atomizadores (427).

* Procesos limpios y prevencion de dafios: los procesos investigativos y pro-
ductivos deben contemplar mecanismos ecol6gicos con propuestas que mi-

nimicen los posibles dafios (432).

* Evaluacién de alternativas ante conflictos y dilemas: se propone una va-
loracién completa de las posibles soluciones, con un andlisis expreso de la
necesidad de la investigacion, el producto o la tecnologia. En caso de existir

un dilema se valora la alternativa de menor efecto nocivo (314).

* Establecimiento de limites permitidos: permite la identificacién de limites
de exposicién a sustancias con potencialidad nociva, de manera aguda y

crénica. Se puede identificar las cantidades utilizadas en la investigacion,

)
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produccién o desempefio laboral las cuales impactan de manera aguda o
crénica sobre el hombre y el medio ambiente.

* Listado de tecnologias y productos con posible efecto dafiino: se enumeran
un conjunto de sustancias, procesos y tecnologias que pueden causar per-
juicios. Su empleo debe ser bajo una estricta supervisién y monitoreo del
posible dafio, con la implementacién de medidas que minimicen el efecto
negativo. En caso de un desconocimiento total debe aplicarse la compro-
bacién obligatoria inversa, es decir considerar la maxima potencialidad de

dafio y comprobar la inocuidad para su uso.

* Establecimiento de metas: permite una aproximacién sucesiva a la reduc-
cién del peligro. La reduccién del uso de sustancias nocivas o el cambio
hacia tecnologias limpias pueden ser metas deseadas. Por ejemplo, la re-
duccién de la emision de gases invernadero al ambiente por parte de los
procesos productivos o la transicién energética hacia fuentes limpias y re-
novables de energia constituyen metas actuales de tipo precautorias hacia el
medio ambiente. Respecto a los OGM, se han establecido metas por algunas
organizaciones ambientalistas como Greenpeace sobre la creacion de OGM,

limitando su aplicacién en las esferas de la alimentacién (166).

* Requisitos de mercado y de actividad: se establecen un conjunto de eva-
luaciones sobre eficacia, eficiencia y seguridad previas al uso. Estas evalua-
ciones son valoradas por comisiones especializadas como es el caso de la
FDA para los alimentos y medicamentos en Estados Unidos o la Comisién
Europea para la Biotecnologia, por mencionar algunos. Solo la aprobacién
de los requisitos prefijados otorga luz verde para su uso en confinamiento
o liberado (433).

La Comisién Europea ha propuesto lineamientos a considerar para la apli-

cacién del principio de precaucion (222). Entre los principales se encuentran:

1. Proporcionalidad: aun cuando no se puede suprimir el peligro, el dafio
debe ser minimizado a partir de una adecuada y amplia evaluacién. La
aceptacion rotunda y el rechazo técito son situaciones extremas que deben

evitarse.

2. Equivalencia: situaciones similares deben recibir un tratamiento similar y
las diferentes de igual manera. La ciencia debe aportar los datos para la

comparacién de las situaciones y su evaluacién.

3. Consistencia: las propuestas de acciones en dos esferas equivalentes deben

ser similares en cuanto a tipo y alcance.
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4. Proyeccioén futura: el andlisis del peligro debe incluir la presencia y la au-
sencia de este a corto, mediano y largo plazo en las esferas salud, ambiente

y sociedad por este orden de prioridad.

5. Democratizacion: la propuesta debe ser discutida a todas las instancias de
la sociedad en un proceso democratico donde la participacién activa de los

grupos sociales sea determinante.

6. Retroalimentacién: evaluacién constante de la validez de la propuesta pre-

cautoria en funcién de los nuevos datos aportados por la ciencia.

La experiencia a lo largo de los afios sugiere que la subestimacién del ries-
go, la incertidumbre o la ignorancia ha sido un evento frecuente. Los casos del
amianto, el uso de los CFC y la talidomida son evidencias de falsos negativos en
las evaluaciones de riesgos con graves consecuencias para la salud y el medio
ambiente (434).

6.2.3. Divergencia en el principio de precaucion

El uso del principio de precaucién es divergente, lo que ha generado una
gran dispersién en su aplicacién concreta. Su interpretacion global sugiere que
la ignorancia y la incertidumbre no son impedimentos para la inmovilidad, con
vistas a minimizar posibles dafios. Estrechamente ligado a la concepcién apare-
cen interpretaciones mds o menos flexibles del principio de precaucién (435) .
En base, a este criterio existen tres posturas fundamentales como son la critica,

flexible y fuerte.

6.2.3.1. Precaucion critica: evidencia cientifica y analisis casuistico

Se utiliza cuando es posible el uso del enfoque de riesgo y las probabilidades
pueden ser calculadas, aun cuando los datos no sean totalmente concluyentes.
Una propiedad relevante del riesgo es la estimacién del impacto en funcién de la
probabilidad de ocurrencia y la magnitud del dafio segtin los datos existentes. La
falta de certeza de la ciencia puede ser calculada y utilizada para visualizar las
consecuencias futuras. Este enfoque ha sido la posicién de la Unién Europea y los
OGM a finales de la segunda década del siglo XXI, que tras un profundo anélisis
ha creado estructuras y recursos que permiten la toma de decisiones en torno a
la creacién y uso de estos organismos en confinamiento, liberacién controlada o
al ambiente (435). En Latinoamérica, paises como Colombia, Argentina y México
son partidarios de esta postura (436), (437), (438), (439).
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6.2.3.2. Precaucioén flexible: incertidumbre y moratoria.

La posicién de incertidumbre y moratoria propone que, ante insuficiente infor-
macion, se deben crear las bases para las posibles afectaciones, con una moratoria
proactiva. Esta perspectiva fue sostenida por la Unién Europea a inicios del siglo

XXI, transitando hacia un enfoque critico y casuistico (188).

En Latinoamérica la moratoria ha sido asumida por Perd. Las entidades gu-
bernamentales y cientificas peruanas reconocen la relevancia del uso de los OGM
para el desarrollo social y local, sobre todo en el sector agricola. De este modo se
han propuesto un acercamiento progresivo al cumplimiento de requisitos rele-

vantes para la aplicacién y uso de los OGM (440).

La aprobacién de la ley nro. 29811 de Moratoria a la liberacién OGM al am-
biente, ha restringido durante casi 10 afios la liberacién al ambiente, pero no su
creacion o investigacion en espacios controlados y restringidos. La ley incluy6
alternativas que exigen fortalecer el capital humano, relacional y estructural de
modo que sea seguro la introduccién de los OVM al ambiente. También se exigi6
la elaboracién de una linea base para el diagndstico de la situaciéon de los prin-
cipales cultivos del pais como el algodén, quinua, papa, tomate, aji y maiz. De
manera similar se procedié con especies acuicolas como la trucha y los peces or-
namentales. En ambos casos se logré una cartografia de los principales espacios
de cultivo y cria, asi como la identificacién de los centros de origen y biodiversi-
dad de las especies presentes. Esto servird como estado inicial para el monitoreo
del efecto sobre la biodiversidad de cultivos y peces (441).

Durante este periodo se siguié consolidando la posicién e infraestructura en
Perti, de modo que para el afio 2021 fueron evaluadas las capacidades nacionales
para la libracion de OGM al ambiente en el sector agricola. Estas capacidades
desarrollaron el capital humano especializado en temas de Biotecnologia y OVM,
la infraestructura de laboratorios y tecnologias para el seguimiento y vigilancia
sobre los OVM y mecanismos de vigilancia para el cumplimiento de las normas
establecidas. La implementacion del marco de bioseguridad ha seguido una es-
trategia de integracion entre las partes a nivel mediante programas transversales

a nivel nacional, regional, local y especial (442).

6.2.3.3. La interpretacion fuerte: prohibicion, irreversibilidad y analisis sucesivos

El enfoque fuerte del principio de precaucién sugiere una posicién conservado-
ra extrema en el uso de la ciencia y la tecnologia. Tiene su fundamento en dos
propuestas principales: certeza absoluta en la ausencia total de dafios a la salud,

al ambiente y la sociedad por parte de la tecnologia; la carga de la evaluacién
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del riesgo, asi como otras alternativas tecnolégicas deben ser asumidas por los
productores tecnolégicos. Los partidarios de esta posicién asumen que no exis-
te voluntad politica a nivel internacional para lograr acuerdos efectivos para la

proteccion.

Avalado por los escasos progresos en el cambio climédtico o la emision de ga-
ses al medio ambiente, sostiene que las restricciones severas son el tinico camino

para evitar el dafio a la salud, el ambiente y la sociedad.

Esta postura ha sido asumida en Ecuador en su relacién con los OGM. A
nivel nacional se ha prohibido la entrada de OGM con fines comerciales o inves-
tigativos, sobre todo en la esfera agricola (248). Esta aplicacién ha desvirtuado la
esencia del principio bajo la manipulacién politica y ha obviado las evidencias
cientificas actuales abrumadoras a favor del uso de los OGM. A su vez, se ha
propagado el absoluto mensaje del irremediable efecto perjudicial de los OGM.

Las criticas principales a esta posiciéon radican en la imposibilidad de garan-
tizar una certeza absoluta desde la ciencia lo cual crea una paradoja imposible de
solucionar. Ante toda tecnologia novedosa, es imposible calcular exactamente el
riesgo de su efecto, lo que impide su aplicacién. De este razonamiento se infiere
que no es posible aplicar los avances de la ciencia y la tecnologia debido al posi-
ble efecto dafiino que esta pueda tener. Ademds, se impide la cooperacién entre
productores y consumidores en la evaluacién del riesgo al depositar exclusiva-

mente en el productor la obligacién del estudio de riesgo.

Estas tres alternativas encausan el principio de precaucién de manera dife-
rente en el contexto de la ciencia, asignando un rol de ente regulador cientifico que

acttia por diversos mecanismos y bajo heterogeneidad conceptual y metodolégica.

La comunidad cientifica sefiala insuficiencias de la ciencia en el proceso de
evaluacion del riesgo. Para algunos autores existen sesgos en el proceso de eva-
luacién del riesgo derivados de la concepcién del método cientifico. La insisten-
cia en cuantificar el riesgo y no visualizar el riesgo, unido a la elevada dificultad
para integrar las evaluaciones cientificas en datos vdlidos y confiables que pue-
dan cuantificar las posibles afectaciones son limitaciones actuales que impiden
una evaluacién de riesgos adecuada, asi como un freno a la introduccién de la
tecnologia en la sociedad (443) .

También se mencionan la omisién de las condiciones en la investigacion,
uso desmesurado de la l6gica formal con analogias y proposiciones categéricas
universales como verdades absolutas. Ademds, se hiperboliza el papel del méto-

do inductivo con generalizaciones a partir de investigaciones selectivas, escasa
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cooperacion interdisciplinaria y una propuesta estatica de la ciencia y la realidad.
Se advierten desencuentros entre el pensamiento cientifico, social, legal y politico

que tienen que ser minimizados (444).

La comunidad internacional reconoce el principio de precaucién como una
herramienta con implementacién legal, que, bajo los acuerdos internacionales, se
constituye en argumento para la regulacién de la ciencia y la tecnologia en busca
de la proteccién del medio ambiente y la salud del ser humano. El uso en dife-
rentes contextos y de diversas maneras obedece en ciertos casos a una alternativa
politica y social, mds que cientifica o ética. En estos casos generalmente se relega
la evidencia cientifica y aspectos éticos morales ante los presupuestos sociol6gi-

cos y politicos.

6.3. Responsabilidad y precaucion en ingenieria genética

Los cientificos en el campo de la Ingenieria genética han dado muestras de un pro-
fundo sentido de la ética cuando enfatizan en la responsabilidad y la precaucién
para el uso de los OGM. La realizacién de las conferencias de Asilomar y Napa en
California, Estados Unidos asumieron la responsabilidad y la precaucién como
herramientas éticas en el uso de las tecnologias de ADN recombinante y edicién

genética respectivamente mediante el consenso de la comunidad cientifica.

La conferencia de Asilomar convocada en 1975 en California reunié a un
grupo de cientificos del campo de la Ingenieria genética (445). El objetivo fue
reflexionar desde una perspectiva ética sobre el uso y aplicacién de la tecnologia
de ADN recombinante. El pensamiento reflexivo se orienté hacia la seguridad
de la tecnologia, los riesgos posibles en diferentes esferas y las medidas a desa-
rrollar por instituciones e investigadores para evitar perjuicios en la poblacién y
el ecosistema. En un primario enfoque de riesgo los planteamientos estuvieron
guiados a evitar la diseminacién global de microorganismos modificados gené-
ticamente con caracteristicas nocivas como resistencia a antibiéticos o potencial

patogénico elevado.

Un aporte importante de la conferencia fue la valoracién de la prohibicién
realizada en 1974 por el Comité de ADN recombinante de la Academia de Cien-
cias de Estados Unidos acerca del uso de esta tecnologia. La decision revirti6 la
prohibicién con una sélida propuesta de trabajo en el marco de medidas de biose-
guridad. Estas se centraron en medidas de contencién y proteccién coordinadas

para evitar el escape de los microorganismos modificados al ambiente.

El énfasis en la educacién de los cientificos en el empleo de la tecnologia y

la gestion de riesgos fue considerado como determinante en el cumplimiento de



Organismos genéticamente modificados en Ecuador

las medidas y su eficacia. También se remarcé el cardcter evolutivo del andlisis
ético lo que implica andlisis sucesivos a medida que vayan surgiendo nuevas

situaciones.

Teniendo una notable proyeccién futura, los cientificos vislumbraron que
la aplicacion de la tecnologia en dreas como la produccién de alimentos, la bio-
medicina y la investigacién podia crear nuevos conflictos éticos y riesgos poten-
ciales que debian ser valorados en la practica. Se sugirié que algunos de ellos ni
siquiera podrian producirse en la realidad, como fue la posibilidad de generar
un aumento de la resistencia a los antibiéticos en un futuro. Sin embargo, no
todo fue permisividad pues los cientificos plasmaron la imposibilidad de ciertos
experimentos como la recombinacién del ADN que fuese perjudicial para el ser
humano, acentuando el respeto a la integridad humana y su concepcién como
fin. Este pensamiento también sent6 las bases para la regulacién de la ingenieria

genética en otras regiones como Europa.

Una limitacién del pensamiento reflexivo se observé en la orientacion desde
una perspectiva bioldgica, obviando otras implicaciones éticas de indole social y
legal como el acceso a la tecnologia y la regulacién mediante marco legislativo.
También fue relevante la exclusién de la sociedad civil en el proceso de discusion,

lo que limité la reflexién desde otras perspectivas enriquecedoras.

Una situacién similar se produjo en el afio 2015 en Napa, California. La va-
loracién de la edicién genética como tecnologia y su aplicacién en los seres vivos,
sobre todo el hombre fue el objetivo fundamental, incidiendo en los posibles usos
erréneos o consecuencias no deseadas. La herencia del pensamiento reflexivo de
Asilomar se hizo patente durante tres intensos dias de debate y discusién sobre
la tecnologia de edicion genética, su aplicaciéon al hombre, los aspectos éticos y le-
gales implicados en su uso. El grupo de trabajo fue diverso incluyendo cientificos

en el drea de la genética, la salud humana, la bioética y la jurisprudencia (446).

A diferencia de Asilomar, no existié un acuerdo tacito sobre el uso y regula-
cién de la edicién genética en células germinales humanas, sugiriendo un nuevo
espacio de intercambio con un espectro mds amplio de la sociedad civil. Sin em-
bargo, la propuesta de retardar la aplicacién clinica en seres humanos hasta un
mejor conocimiento y perfeccionamiento de la tecnologia demuestra el caracter

autorregulado de gran parte de la comunidad cientifica internacional.

Algunos de los intentos de autorregulacion global de la ciencia no han fruc-
tificado. Tal es el caso de la normativa sobre regulacién de la clonacién humana,
la cual fue firmada por solo 84 paises y asumida con una heterogeneidad segun el
pais de andlisis (431). Se debe considerar que la autorregulacién de la comunidad
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cientifica no es suficiente y la participacion de entidades globales, regionales o lo-

cales en la debe ser considerada mediante estructuras y mecanismos pertinentes.

Una situacién similar ocurrié en el afio 2016, cuando el cientifico de origen
chino He Jiankui anuncié la edicién genética (tecnologia CRISPR-Cas 9) de em-
briones humanos creando organismos resistentes a la infeccién con VIH y por
supuesto al SIDA (447). El nacimiento de dos mellizas con esta propiedad abri6
el camino de una confrontacién ética y cientifica entre los partidarios y oposito-
res de la modificacién genética de la especie humana. Aunque la justicia china
condeno a los implicados (448), lamentablemente el problema se redujo a mala
praxis médica, lo que fue una solucién limitada del problema ético implicito. La
comunidad cientifica se ha mostrado preocupada por la aventura china, sobre
todo por las futuras apariciones de cientificos inescrupulosos que sean incapaces
de sopesar el uso de la ciencia y la tecnologia aplicada a seres humanos (449).
Para algunos, la responsabilidad de los cientificos estuvo por debajo de los es-
perado, al obviarse la esperada moratoria hacia la edicién genética humana y

pronunciarse hacia ensayos clinicos éticos y cientificos.

El consenso de accién coordinada de entidades cientificas como institucio-
nes, conferencias, organizaciones y editoriales pueden ser mecanismos eficaces
en la regulacion ética. Las organizaciones globales como la OMS, OPS, UNESCO,
ONU pueden ser entidades claves en enunciar lineamientos politicos y normas

regulatorias acogidas por los paises en su accionar cientifico (450).

Las implicaciones sociales, culturales y religiosas de la ciencia hacen que la
participacion de la sociedad civil y sus estructuras en la conformacién de las po-
liticas regulatorias sean también relevantes. El aporte en estas dreas puede gene-
rar la necesaria confianza de la sociedad sobre la tecnologia y el establecimiento
de marcos regulatorios razonables, con un balance entre el interés cientifico y el

bienestar social (451).

(Qué criterios deben guiar la modificacién genética de organismos en la
sociedad actual?

La modificacién genética de organismos debe concebirse bajo una sélida
ética donde la virtud del investigador oriente la accién por el camino del bien. A
juicio de los autores existen aspectos en el enfoque ético aristotélico de las virtu-

des que trasciende hasta nuestros dias y son relevantes para el cientifico:
* Capacidad de discernir entre el bien y el mal.

* Larazén como sustento en la valoracidn ética.

* Las virtudes como el medio para el recto proceder.
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* La posibilidad de que la virtud pueda constituirse un hdbito mediante la

costumbre.
* Adquisicién y desarrollo de la virtud mediante la educacién.

* Potencialidad de dilucidar entre varios caminos el correcto segtn las parti-

cularidades concretas.
* Interaccién dialégica en el proceso reflexivo de valoracion.
* Proyeccién futura del hombre en el andlisis valorativo.

El rigor valorativo de la ética aristotélica radica precisamente en integrar
todas las dimensiones del ser humano en el proceso de andlisis sin reducir la
diversidad humana, la contingencia de eventos, la libertad y el cardcter histdrico
social del hombre. A criterio del autor las virtudes aristotélicas pueden ser el fun-
damento del actuar ético del cientifico en el marco de la investigacion, la ciencia

y la tecnologfa.

La inclusién de la ética en el ejercicio de una ciencia responsable constituye
una necesidad en tiempos de tecnociencia. Una ciencia ciega, que no contemple
una profunda reflexién ética de su aplicaciéon puede ser perjudicial para la pre-
servacion del planeta. Los cientificos deben estar imbuidos en un sélido pensa-
miento ético, el cual esté incorporado en su practica cientifica diaria. Es por ello
que el pensamiento ético desde las virtudes puede ser una alternativa para el
ejercicio de una ciencia buena (452).

La virtud como hdbito puede ser desarrollada en los cientificos a través de
la practica y la educacién (453). La reflexién ética sobre el conocimiento, el papel
que puede desempefiar en la sociedad y su pertinencia deben ser aspectos a con-
siderar en la planeacién de la investigacién. Sin embargo, el fin del conocimiento
no justifica que se puedan utilizar todos los métodos o técnicas posibles produc-
to del ingenio y la creatividad humana. La reflexién sobre medios éticos para
acceder al conocimiento debe atravesar la accion del investigador. Encontrar las
circunstancias adecuadas de investigaciéon hacen de esta un acto ético, donde el

fin de la investigacion no justifica los medios no éticos para su consecucién.

Los fines del acto de investigacion deben relacionarse a su impacto en la
sociedad, el medio ambiente y el hombre mismo (454). El anélisis casuistico don-
de participen el equipo investigador y miembros de la sociedad civil favorece
una ciencia abierta y participativa, tan necesaria en la realidad. En este momento
también se podria orientar sobre el correcto uso de la ciencia y su aplicacién para

el bien, asi como las posibles desviaciones del uso y su orientacién hacia el mal.
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En el contexto de la ingenieria genética, el cientifico ha mostrado capacidad
de autorregulaciéon haciendo uso de un pensamiento reflexivo y una accién mo-
ratoria sobre la tecnologia. La reflexién cientifica en Ingenieria genética se ade-
lanté al pensamiento politico y legal en el uso de la tecnologia de modo que la
autorregulacién ha sido un sido mecanismo de control en su uso. Sin embargo,
no es suficiente este criterio, sino que se necesita un pensamiento integrado de
todas las partes de la sociedad que incluyan no solo a las estructuras cientificas
sino también sociales. El pensamiento ético sobre los OGM debe desarrollar una
corriente de pensamiento ético y evitar deliberaciones relativistas sobre el uso de

la tecnologia de modificacion genética de organismos (455).

Aunque el enfoque de riesgo ha sido eficaz en el control de los OGM, a jui-
cio del autor, evitar dafios o no hacer mal resulta insuficiente. No se aprecia en la
literatura un enfoque de riesgo con fundamento en la bisqueda del bien mayor.
Ademads, el riesgo es medido a partir de la realizacién de supuestas acciones o
hechos, sin embargo, apenas se emplea el enfoque de riesgo por la omisién del
acto. El autor considera que este enfoque deberia incorporar las consecuencias de
la omisién del acto cientifico, siendo quizds una nueva perspectiva del enfoque

precautorio.

El principio precautorio tiene una sélida estructura metodolégica, sin em-
bargo, debe aunar criterios a nivel internacional, de modo que se homogenicen
los conceptos, se estandaricen los procesos y la aplicacién en dmbitos relevantes

como la salud, el medio ambiente y la sociedad.

Todos los OGM deben ser considerados como un potencial peligro para el
hombre, la naturaleza y la sociedad. La evaluacion objetiva y rigurosa debe con-
templar los posibles efectos negativos. La severidad del dafio de los OGM debe
proponer investigaciones longitudinales a largo plazo, que evalten el efecto tem-

poral de la exposicién, el efecto acumulativo y la reversibilidad.

En el enfoque de precaucién debe predominar un pensamiento ecolégico
con visién integradora de las consecuencias y efectos con relacién al criterio de
inocuidad y bioseguridad. En su proyeccién hacia el futuro remoto se incita a va-
lorar las consecuencias de sus aplicaciones en esferas como la salud, la economia,

la sociedad y la naturaleza.

La aplicacién del principio de precaucién a sistemas biolégicos tiene par-
ticularidades que no se deben obviar. Se debe resaltar que los sistemas biol6gi-
cos contienen una alta capacidad de variacién, donde la predicciéon del compor-
tamiento responde a sistemas complejos producto de la interaccién de un gran

numero de variables. Las leyes de los sistemas vivos no son exactas y la incer-
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tidumbre es propia de su enunciacién, lo que disminuye el grado de certeza en
las predicciones realizadas. La aplicacién del principio de precaucién a sistemas
biolégicos debe contemplar el error propio de la prediccién en ciencias de la vida.

La estimacién de la incertidumbre es una arista decisiva.

El enfoque precautorio del uso de la tecnologia de ingenieria genética debe
apoyarse en la gestion de riesgos, mostrando cudl es la decisién que provoca el
minimo dafio y el mdximo bien. El enfoque preventivo sugiere conocer con certe-
za absoluta el fenémeno, algo que no puede ser garantizado en las ciencias biol6-
gicas por la presencia de un grado de incertidumbre inherente a los organismos
vivos. Segtin criterios del autor, tomar partido en el uso de los OGM conlleva la
resolucién de un dilema cientifico como se muestra a continuacién.

En una prueba de hipétesis, disminuir el error tipo II o falso negativo im-
plica aumentar la probabilidad de error tipo I (falso positivo). Maximizar el uso
de la tecnologia con un minimo de dafio implica disminuir el error tipo II (falsos
negativos) en las pruebas realizadas a costa de aumentar el error tipo I (falsos
positivos), limitando la aplicacién de las tecnologias. La seleccién de cudl de los
errores es el camino hacia el bien mayor es un dilema que tiene que ser resuelto

desde un arbol de decisién, de modo que se opere bajo criterios uniformes.

El principio de precaucién no es tinicamente una via para responder a incer-
tidumbres, sino que se erige como un mecanismo de retroalimentacion positiva
en la busqueda de nuevas incertidumbres a través de la generaciéon de conoci-
miento cientifico. Este criterio acenttia el cardcter cientifico del principio y su
verdadero fin en la generacién de una ciencia segura. El uso definitivo no debe
ser interpretado como un freno al desarrollo cientifico y tecnolégico sino una
reflexién al uso mesurado de esta. La implementaciéon debe seguir un consenso
global de la evaluacién, manejo y comunicacién de riesgo. Al mismo tiempo debe
evitar su uso con fines proteccionistas, desvirtuando el verdadero sentido del

principio.

El uso del principio de precaucién en las ciencias biolégicas debe integrar
criterios sociales, politicos, legales y cientificos inherentes a las ciencias de la vida.
Esto permitird fomentar el balance entre los tres componentes estructurales: cien-
tifico (evaluacion del riesgo), politico (gestion de riesgo) y social (comunicacién
del riesgo). Lo que la ciencia supone como certero y seguro debe ser validado por

las estructuras politicas y sociales.

También el principio de responsabilidad es una guia ética para la creacién y
uso de los OGM. El imperativo de Jonas en el campo cientifico debe ser la alter-

nativa ética que integre al hombre en un contexto global planetario. Este cambio
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fomenta que la moral como contenido transite hacia la moral como estructura

haciendo que el pensamiento moral se internalice en el cientifico (372).

El concepto de vida humana auténtica integra al hombre con su entorno,
haciendo que todos los componentes sean importantes para la armonia del todo.
El autor considera la ética de la responsabilidad en el campo de los OGM debe

orientarse hacia los criterios siguientes:
1. Naturalizacién de la responsabilidad
2. Responsabilidad futura
3. Responsabilidad significativa
4. Responsabilidad comunitaria

El significado de naturalizacién de la Responsabilidad se orienta a modifi-
car la relacién del hombre con el hombre y extenderla a la Naturaleza. La nece-
sidad de un vinculo casi parental de modo que tenga un alcance mds amplio es
relevante en esta concepcion. El extenso poder alcanzado por el hombre sobre la
naturaleza se atribuye al dominio de la ciencia y la imposicién de la tecnologia en
el planeta y la vida humana.

El poder del conocimiento ha dotado al investigador de la concepcién de
infinitud cientifica, es decir, en el marco de la ciencia todo es posible y permitido.
Este erréneo planteamiento y la fusién inmediata e irreflexiva con la tecnologia
ha sido la causa del deterioro del planeta. Se ha constatado la erosion de tierras,
contaminacion de aguas, destruccién de ecosistemas y deterioro la capa de ozono
entre otros dafios. La trasformacién de la naturaleza producto de la tecnociencia
ha hecho que el dafio al medio ambiente y la naturaleza se vea reflejado en indi-
cadores concretos que amenazan con la estabilidad de la vida en el planeta (341).

El sentimiento de omnipotencia del hombre ha provocado la incursién sin
limites en todas las dreas de la ciencia. Hoy en difa el ser humano puede crear
organismos, modificar especies y transformar ecosistemas producto de la accién
humana, confiando en la capacidad de recuperacién de la Naturaleza. El imagi-
nario de infinitud, inmutabilidad y resiliencia debe transformarse en vistas a los
hallazgos cientificos recientes del deterioro medio ambiental (295).

El pensamiento ingenuo del hombre sobre la autosuficiencia de la natura-
leza debe ser desplazado por ideas mds reales donde los cambios provocados
al ecosistema pueden desbordar la capacidad de autorregulacién y llevar a un
nuevo estado, con caracteristicas diferentes y permanentes donde biota y bioma
sufren un dafio considerable. Acercarse a la naturaleza y compartir la necesidad

de su conservacién como parte de la dimensién humana es un imperativo actual.
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La responsabilidad futura debe estar vinculada con la visiéon del hombre
como especie en un marco complejo que es la naturaleza y la humanidad. Exige
que el hombre, a partir del cambio de rol de espectador a actor, asuma su papel
decisivo en la proyeccién o camino en el destino de la humanidad y el planeta.
La propuesta de inicio de una nueva etapa en el desarrollo del hombre, el Antro-
poceno, sugiere la influencia decisiva que tiene el hombre en los cambios que se
producen en el planeta (456). El papel activo humano lo dota de la potencialidad
transformadora, pero al mismo tiempo lo obliga a reflexionar sobre la direccién y
consecuencias de esos cambios de manera remota. No se puede separar las accio-
nes de hoy con las consecuencias del mafiana porque hace que la potencialidad

del hombre sea ciega, descuidada e irresponsable.

Tener una visién futura en el actuar humano con respecto a la ciencia y la
tecnologia permitird predecir efectos negativos, con la consecuente gestiéon de
riesgos y mitigaciéon de sus dafios. Sin embargo, este alcance de la responsabili-
dad a Jonas le resulta insuficiente, proponiendo una trascendencia a la posibili-
dad de reparacién de dafio o el sufrimiento de las consecuencias, haciendo una
semejanza al principio de precaucién. La urgencia de vida del hombre debe ser
reemplazada por una proyeccién de futuro donde el bienestar, la esperanza y el
pensamiento en el otro, en la naturaleza como en si mismo sean el ideal del bien
del hombre (372).

La responsabilidad significativa es redimensionar el contenido de la res-
ponsabilidad hacia un valor intrinseco del hombre alejado de un enfoque im-
putable. Es una visién que supera el acto de la culpa y el remordimiento por el
valor del bien y los sentimientos positivos. El remordimiento o la culpa como el
sentimiento predominante por el efecto de hechos propone una responsabilidad
pretérita, o sea que solo seremos responsables posteriores el efecto negativo de
los hechos. Aqui se visualiza una contradiccion a resolver pues la postura pretéri-
ta se orienta hacia lo externo y limita las acciones en el plano interno, el alcance y
efecto de la responsabilidad como valor. Su funcién desde esta postura solo alivia
al individuo y no al otro, limitando el alcance del valor y su efecto en el medio. La
responsabilidad significativa propone el vinculo entre la dimensién afectiva del

hombre con su conducta, armonizando al hombre.

El ser humano por su condicién biopsicosocial es una unidad cognitivo
afectiva. Se debe lograr que la condicién afectiva humana se incline hacia el bien
y la felicidad. Hacer que la responsabilidad mueva los sentimientos més profun-
dos de bondad, empatia y bien por el otro podria lograr una actuacién coherente
con el fin de la responsabilidad con visién proyectiva en aras de hacer una vida

perdurable para generaciones actuales y futuras (457). Esta condicién es impres-
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cindible para el logro de un reflejo en el otro y que sus actos tengan una visién

dual desde individuo-colectividad en el ahora-mafiana para con la naturaleza.

La responsabilidad comunitaria implica que la proyeccién de la ciencia no
debe ser una exclusividad de cientificos y académicos, sino debe incorporar a toda
la sociedad. La responsabilidad debe superar el contexto de autorregulacién para
trascender en mecanismos globales reguladores que impliquen politicas, leyes y
normas vinculando la autonomia del cientifico y la heteronomia de la sociedad. El

ejercicio de IIR permite armonizar pensamiento y accién a nivel global (458).

La necesaria inclusién de otros protagonistas sociales de la sociedad civil
enriquece la reflexién ética desde diferentes posiciones tedricas, prédcticas, me-
todolégicas, culturales y sociales. La participacién consensuada de todos los
niveles en la estructura cientifica (ministerios, academias de ciencia, centros de
investigacién, laboratorios, fundaciones, editoriales, universidades, etc.) y social
(Gobierno, ONG y otros de la sociedad civil) puede fomentar el pensamiento y la
conducta ética de cientificos en el marco de la tecnologia de OGM (407).

La aplicacién de la ciencia ciudadana permite el acercamiento a la sociedad.
La consideracién de los criterios y opiniones de la comunidad en el quehacer
cientifico logra armonizar el proceso investigativo y dar una participacion activa
y representativa de la sociedad. Consolida la reflexién desde visiones diferentes,
lo cual puede lograr una conciliacién de las partes y asegurar el cardcter ético de

todos los componentes de la investigacion.

La atribucién de una funcién politica al principio de responsabilidad lo-
graria el necesario didlogo comunitario y la negociacién entre los sectores so-
ciales sobre los aspectos éticos, riesgos y desacuerdos en la sociedad. El papel
fundamental serfa alinear la I+D con los preceptos sociales desde un enfoque
responsable. Se intenta promover un formato de trabajo, donde la participacién
ciudadana sea constante a todo lo largo del proceso de I+D, haciendo un proceso
de rutina e institucionalizado. Se sugiere la participacién de todos los interesados
haciendo énfasis en ONG, el sector investigativo, académico, industrial, politico,
gobernantes y las comunicaciones como actores fundamentales. Es imprescindi-
ble una responsabilidad en etapas iniciales del proceso de I+D, ejerciendo una
regulaciéon temprana, antes de llegar a la compleja fase de comercializacién del

producto o en su defecto asegurar el control de los riesgos descritos (403).

El reto actual es operacionalizar dichos planteamientos: cuales son los as-
pectos sociales (balance de participantes, heterogeneidad de conflictos, direccion
de la discusién), cual es el marco de discusion (valores vs intereses vs conoci-

miento), cual es el momento idéneo para realizarlo (continuidad vs finalidad) y
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cudl seria la problematica principal a abordar (participacién, motivacion, riesgos,

consideraciones tecnoldgicas).

Aun cuando el principio de responsabilidad de Jonas es relevante, en la ac-
tualidad existen aspectos que deben ser trasformados para que su enunciado sea
armoénico y se proyecte con raices profundas hacia el bien. Un aspecto negativo
de la visién de responsabilidad futura propuesta por Jonas es la concepcion fata-
lista del destino y fin mismo del hombre, donde la muerte, el desastre sustituyen

a la vida y el equilibrio.

La concepcién de una actuaciéon humana en funcién del temor a la muerte
desvirtda la realidad del hombre y su concepcién finita como un estado natural
humano. El hecho de evadir la muerte como condicién natural orienta al hombre
hacia una filosofia hedonista, promoviendo el individualismo humano. Esto es
contradictorio con la necesidad de una orientacién hacia el pensamiento colec-
tivo sin minimizar la individualidad del hombre. Concebir la finitud humana y
la muerte da sentido a la vida del hombre y su afdn por el ahora pero también
por el futuro, su arraigo al yo, pero su preocupacion por el otro en el marco de
la trascendencia. Enmendar esta visiéon de Jonas es vital para la acogida de la
responsabilidad donde los sentimientos positivos y la vida deben ser la guia. El

justo equilibrio entre el individualismo y el colectivismo puede ser la solucién.

Por otro parte la propuesta implicita del efecto negativo que tiene la ciencia
sobre la vida debe ser modificada. La ciencia es una creacién del hombre pro-
ducto de su accién cognoscitiva y negar su relevancia seria ingenuo y superfluo.
Los aportes positivos y su relevancia en la adaptacion del hombre a la vida del
planeta son indiscutibles, logrando transformar su relacién con la naturaleza ha-
cia un dominio impensado. La ciencia no es la causa del mal uso de ella. Se debe
desmitificar a la ciencia como agente causal y visualizarla como una herramienta,
que en manos de seres humanos inmorales tendrd un efecto indeseado. La ciencia
debe ser derecho de todos y este derecho implica hacer un uso responsable de

esta, con una visién buena de su futura de su aplicacion.

Oscurecer el valor del conocimiento es irracional e irreal, alejando al hom-
bre de la verdad. El valor intrinseco de la ciencia no debe desvirtuarse hacia una
tecnociencia desmesurada sino hacia el descubrimiento de la verdad y su aplica-
cién critica por el hombre en el contexto actual. La ciencia con su capacidad pre-
dictiva y el hombre con la racionalidad intrinseca y moral deben vislumbrar las
consecuencias de los actos cientificos y tecnocientificos como parte de una arista

del pensamiento reflexivo y responsable (393).
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Los autores consideramos que la modificacién genética de organismos por
el hombre tiene un fundamento ético. Los argumentos incluyen el cardcter antro-
poldgico del fenémeno, el desarrollo de un estadio superior del organismo que lo
acerca bien, el cardcter beneficioso de estos organismos para la vida del hombre

y la seguridad e inocuidad del producto generado.
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Epilogo

La modificacién de organismos ha estado ligada a la subsistencia y desarrollo
del hombre. La posicién activa del hombre frente a la naturaleza ha provoca-
do su transformacién con un fundamento ontogénico desde la esencia humana.
La racionalidad inherente a la especie le confiere la capacidad de transformar la
realidad. La condicién transformadora del hombre y la relaciéon que establece
con otros organismos y la naturaleza en funcién de criterios sociales es eminen-
temente ontogénica y ha transitado desde una postura antropocéntrica hacia el
ecocentrismo, guiada bajo una profunda reflexiéon bioética. Desde la perspecti-
va antropocéntrica implica una amplia manipulacién de los organismos biol6gi-
cos, en busca de la obtencién de un beneficio directo o indirecto para el hombre;
mientras que la visién ecocéntrica mantiene un respeto por la naturaleza. La mo-
dificacién genética de organismos busca cambios genéticos intencionados que se
traduzcan en rasgos fenotipicos deseados por el hombre en aras del beneficio de
la sociedad y la naturaleza.

El proceso de domesticacién y mejoramiento de organismos tiene un origen
ancestral y miles de afios de evolucién, donde la obtencién de nuevas especies ha
sido clave en el proceso adaptativo y de crecimiento social del hombre. El uso de
las tecnologias émicas para transformar organismos se ha vinculado al desarrollo

de la agricultura y la ganaderia en aras del bien para la humanidad.

La obtencién de OGM emplea métodos tecnolégicos de ingenieria genética
como el ADN recombinante, la transgénesis y la ediciéon genética. Las tecnologias
de modificacién genética son semejantes en el objeto y el fin con una equivalen-
cia en los medios, orientando la consecucién del proceso cientifico y tecnolégico
hacia el bien. Los métodos empleados estdn socialmente aceptados: la domesti-
cacion, el mejoramiento genético tradicional y los atin cuestionados métodos de

ingenieria genética.

Para ello se han desarrollado un conjunto de procedimientos y tecnologias
con vistas a una toma de decisiones basadas en evidencia cientifica. Los mecanis-
mos de seleccién de organismos, han regulado la perpetuacion de las variantes
mds adaptadas y la eliminacién poblacional de los menos favorecidos, segtin con-
cepciones sociales y culturales establecidas por el hombre. La participacion de la
tecnologfa ha sido determinante, donde las ciencias 6micas y la ingenierfa genéti-
ca dictan el camino en el mejoramiento genético de las especies domesticadas. La
similitud de la modificaciéon genética de organismos mediante ingenieria genéti-

ca y domesticacion, hace que ambas sean equivalentes y éticamente aceptables.
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Al crear un OGM se propone un movimiento interno del organismo en pro
de un fin natural o artificial. Este organismo alcanza un estado superior en su
proceso de desarrollo intrinseco, donde las caracteristicas adquiridas o limitadas
hacen que su adaptacién al ambiente y su relacién con el entorno tenga un estado

de florecimiento.

Durante el proceso de domesticacién, cultivo y cria de organismos surgen
modificaciones genéticas que son beneficiosas y otras perjudiciales. El proceso de
seleccion discrimina entre estas para propagar exclusivamente las beneficiosas y
desechar las perjudiciales. En su afdn transformador, el hombre continta desa-
rrollando tecnologias diversas para el mejoramiento genético intencionado de los
organismos de cultivo y cria. La evolucién de las especies domesticadas, mejora-
das y transformadas por ingenieria genética, no se perpetian por el capricho de
la especie humana, sino que estdn sujetas a leyes evolutivas donde el hombre y la
seleccion artificial solo constituyen una infima parte del total de leyes que rigen

la evolucién del fenémeno.

Los OGM tienen aplicaciones diversas en el campo de la salud, la alimen-
tacion y la investigacién, que satisfacen necesidades del ser humano y de la na-
turaleza. Los aportes en estas dreas han mejorado la atencién integral de la salud
al crear nuevos farmacos contra enfermedades mortales, alimentos enriquecidos
en nutrientes y modelos experimentales imprescindibles para la investigacién

biomédica, entre otras.

La creaciéon de OGM,, y su uso bajo la precaucién y la responsabilidad de
cientificos virtuosos, puede ser considerada como un acto ético al ser enfocado al

bien del hombre, la Naturaleza y la sociedad.

Las aplicaciones de los OGM han revolucionado la obtencién de medica-
mentos biolégicos, transformando enfermedades mortales en crénicas. Los OGM
pueden ser biomodelos experimentales necesarios para la comprensién de me-
canismos fisiolégicos y patolégicos en el hombre. Los alimentos OGM han mos-
trado una alta productividad, enriquecimiento nutricional y amplio acceso a los
consumidores. La evaluacion cientifica de la inocuidad y seguridad de los OGM
es una etapa obligatoria para su uso en espacios contenidos y liberados. La equi-
valencia sustancial puede ser una alternativa metodolégica en la evaluacién de la

seguridad de los OGM con sus homélogos.

El trabajo en las vertientes liberados y confinados ha resultado efectivo como
mecanismo de bioseguridad con los OGM. El uso de los OGM en ambientes conte-
nidos bajo estrictas normas de bioseguridad y seguridad, minimiza los posibles da-

fios al hombre y el ambiente. Las limitaciones de las investigaciones en ambientes
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liberados hacen que las especulaciones sobre el dafio se maximicen, minimizando

los hechos cientificos con respecto a la incertidumbre o la ignorancia.

La evidencia cientifica a favor de la inocuidad y bioseguridad de los OGM
avala el uso cientifico y biomédico, con una evaluacién rigurosa de cada candi-
dato. La aparicién de posibles dafios a la salud es producto de una especulacién
reiterada de argumentos pseudocientificos y falacias por opositores a la tecnolo-
gia de OGM. Informes generados por instituciones prestigiosas a nivel mundial
en el dmbito de la salud y la alimentacién, avalan su uso seguro e inocuo como

alimentos.

Las evidencias cientificas del efecto de los OGM sobre la salud y el medio
ambiente son abrumadoras, a favor de la inocuidad y la seguridad, aunque exis-
ten posiciones detractoras. El andlisis de bioseguridad, inocuidad y seguridad
es realizado desde un enfoque de riesgo y una metodologia casuistica, auxiliado
por experiencias previas y la familiaridad de situaciones ya conocidas. A nivel
mundial y regional diversos paises han implementado protocolos de biosegu-
ridad para el trabajo con OGM, constituyendo ejemplos de integracién entre la
ciencia, la sociedad y la naturaleza.

El marco legal global es favorable para la creacién y uso de los OGM. A
nivel supranacional existen convenios y tratados que se orientan al recto camino
del uso de los OGM, propiciando el intercambio entre las naciones de modo que

se asegure la accesibilidad a la tecnologia y se proteja el patrimonio genético.

La adhesién mayoritaria de los pafses propone un espacio legal donde la
proteccién al hombre y el medio ambiente son ideas rectoras. La biisqueda de un
lenguaje comtn que permita la comprensién por las mayorias y mecanismos que
eviten la biopirateria deben ser estrategias a considerar. La reorientacién del mar-
co normativo ecuatoriano para la creacion y uso de los OGM es una necesidad

con vista a legalizar y normar esta tecnologifa en dicho pafs.

El acercamiento al pensamiento global a través de un marco legal nacional
ecocentrista puede ser la estrategia que permita el uso de los OGM en Ecuador. El
ambito legal debe potenciar las dreas educativas, culturales, comunicativas para
el uso de la tecnologia de OGM. Las posturas prohibitivas fundadas en intereses
politicos pueden desvirtuar el fundamento ético tras la ley, favoreciendo la bre-

cha entre los paises que usan o no la Ingenieria genética y los OGM.

La ética de las virtudes coloca al hombre como un actor clave en la ciencia
y el uso de las tecnologias. El hombre como decisor del proceso de investigacién

e innovacién puede enfocar el objeto, los medios y el fin del proceso de I+D por
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el recto camino. El cientifico, bajo el referente de las virtudes, puede reflexionar
lo que es bueno en el marco de la verdad, la prosperidad, la justicia, la sociedad

y el medio ambiente.

La I+D de los OGM puede ser encausada a lo éticamente correcto en el
presente y el futuro como el justo término medio entre el exceso y el defecto. El
pensamiento ético responsable para la creacién y uso de los OGM debe conside-
rar las consecuencias futuras para el hombre, la sociedad y el medio ambiente. Su
proyecciéon debe ampliar la participacion de las partes interesadas como actores y
decisores de la tecnologia en todo el proceso de I+D, haciendo que los diferentes

sectores de la sociedad civil enriquezcan el proceso de consulta y decision.

El sentimiento humano de responsabilidad debe proyectarse del arrepenti-
miento a la felicidad, haciendo que este transite del pasado al futuro. El enfoque
precautorio para el uso de los OGM debe ser un proceso dindmico donde exista
un trdnsito de posiciones fuertes a flexibles segtin el estado del conocimiento y
las condiciones tecnoldgicas y legales del pais. El uso del enfoque riesgo debe
incluir la evaluacién periédica de los OGM a nivel mundial, regional y local con

vistas a la modificacién o ratificacién de la posicién asumida hacia los OGM.

Existen organismos rectores a nivel global que regulan y controlan el uso de
los OGM. La FAO ha fomentado la aplicacién de la ingenieria genética en funcién
del bienestar del hombre y el resguardo de la salud. Es por ello que la seguridad
e inocuidad de los OGM es un tema recurrente en la agenda de trabajo de este

organismo y de la OMS.

La proyeccién del uso de los OGM como parte de la estrategia global de
desarrollo de los paises latinoamericanos debe romper con prototipos, falacias,
esquemas de comunicacién y participacion de las partes interesadas en aras del
desarrollo de la sociedad, la protecciéon de la naturaleza y la conservacién del

medio ambiente.
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Anexo

Articulos relacionados a la ciencia y el medio ambiente en la Constitucién de 2008

Art. 10.-Las personas, comunidades, pueblos, nacionalidades y colectivos son
titulares y gozardn de los derechos garantizados en la Constitucién y en los ins-
trumentos internacionales. La naturaleza serd sujeto de aquellos derechos que le

reconozca la Constitucion.

Art. 13.-Las personas y colectividades tienen derecho al acceso seguro y perma-
nente a alimentos sanos, suficientes y nutritivos; preferentemente producidos a
nivel local y en correspondencia con sus diversas identidades y tradiciones cul-

turales. El Estado ecuatoriano promovera la soberania alimentaria.

Art. 14.-Se reconoce el derecho de la poblacién a vivir en un ambiente sano y eco-
l6gicamente equilibrado, que garantice la sostenibilidad y el Buen Vivir, Sumak
Kawsay. Se declara de interés ptblico la preservaciéon del ambiente, la conserva-
cién de los ecosistemas, la biodiversidad y la integridad del patrimonio genético
del pafs, la prevencién del dafio ambiental y la recuperacién de los espacios na-
turales degradados.

Art. 15.-El Estado promoverd, en el sector ptiblico y privado, el uso de tecnolo-
glas ambientalmente limpias y de energias alternativas no contaminantes y de
bajo impacto. La soberania energética no se alcanzard en detrimento de la sobe-

rania alimentaria, ni afectard el derecho al agua.

Se prohibe el desarrollo, produccién, tenencia, comercializacién, importa-
cién, transporte, almacenamiento y uso de armas quimicas, bioldgicas y nucleares,
de contaminantes organicos persistentes altamente téxicos, agroquimicos interna-
cionalmente prohibidos, y las tecnologias y agentes bioldgicos experimentales no-
civos y organismos genéticamente modificados perjudiciales para la salud humana
o que atenten contra la soberania alimentaria o los ecosistemas, asi como la intro-

duccién de residuos nucleares y desechos téxicos al territorio nacional.

Art. 25.-Las personas tienen derecho a gozar de los beneficios y aplicaciones del
progreso cientifico y de los saberes ancestrales.

art.57 inc 12. Mantener, proteger y desarrollar los conocimientos colectivos; sus
ciencias, tecnologias y saberes ancestrales; los recursos genéticos que contienen la
diversidad biolégica y la agrobiodiversidad; sus medicinas y prédcticas de medi-
cina tradicional, con inclusién del derecho a recuperar, promover y proteger los
lugares rituales y sagrados, asi como plantas, animales, minerales y ecosistemas

dentro de sus territorios; y el conocimiento de los recursos y propiedades de la
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fauna y la flora. Se prohibe toda forma de apropiacién sobre sus conocimientos,

innovaciones y practicas.

Art. 71.-La naturaleza o Pacha Mama, donde se reproduce y realiza la vida, tiene
derecho a que se respete integralmente su existencia y el mantenimiento y rege-
neracién de sus ciclos vitales, estructura, funciones y procesos evolutivos. Toda
persona, comunidad, pueblo o nacionalidad podrd exigir a la autoridad publica
el cumplimiento de los derechos de la naturaleza. Para aplicar e interpretar estos
derechos se observaran los principios establecidos en la Constitucién, en lo que
proceda. El Estado incentivard a las personas naturales y juridicas, y a los colecti-
vos, para que protejan la naturaleza, y promovera el respeto a todos los elemen-

tos que forman un ecosistema.

Art.72.-La naturaleza tiene derecho a la restauracién. Esta restauracién serd in-
dependiente de la obligaciéon que tienen el Estado y las personas naturales o
juridicas de Indemnizar a los individuos y colectivos que dependan de los sis-
temas naturales afectados. En los casos de impacto ambiental grave o perma-
nente, incluidos los ocasionados por la explotacién de los recursos naturales no
renovables, el Estado establecerd los mecanismos mds eficaces para alcanzar la
restauracién, y adoptard las medidas adecuadas para eliminar o mitigar las con-

secuencias ambientales nocivas.

Art. 73.-EI Estado aplicard medidas de precaucién y restriccion para las activida-
des que puedan conducir a la extincién de especies, la destrucciéon de ecosistemas
o la alteracién permanente de los ciclos naturales. Se prohibe la introduccién de
organismos y material orgdnico e inorgdnico que puedan alterar de manera defi-

nitiva el patrimonio genético nacional.

Art. 83.-Son deberes y responsabilidades de las ecuatorianas y los ecuatorianos,
sin perjuicio de otros previstos en la Constitucién y la ley: 6.Respetar los derechos
de la naturaleza, preservar un ambiente sano y utilizar los recursos naturales de

modo racional, sustentable y sostenible.

Art. 277.-Para la consecucion del buen vivir, serdn deberes generales del Estado:
6. Promover e impulsar la ciencia, la tecnologia, las artes, los saberes ancestrales
y en general las actividades de la iniciativa creativa comunitaria, asociativa, coo-

perativa y privada.

Art. 281.-La soberania alimentaria constituye un objetivo estratégico y una obli-
gacion del Estado para garantizar que las personas, comunidades, pueblos y
nacionalidades alcancen la autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente

apropiado de forma permanente. Para ello, serd responsabilidad del Estado:
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Inc.6. Promover la preservacién y recuperacion de la agrobiodiversidad y de los
saberes ancestrales vinculados a ella; asi como el uso, la conservacién e intercam-

bio libre de semillas.

Inc. 7. Precautelar que los animales destinados a la alimentacién humana estén

sanos y sean criados en un entorno saludable.

Inc.8. Asegurar el desarrollo de la investigacién cientifica y de la innovacién tec-

nolégica apropiadas para garantizar la soberania alimentaria.

Inc.9. Regular bajo normas de bioseguridad el uso y desarrollo de biotecnologia,

asi como su experimentacion, uso y comercializacion.

Art. 313.-El Estado se reserva el derecho de administrar, regular, controlar y ges-
tionar los sectores estratégicos, de conformidad con los principios de sostenibili-
dad ambiental, precaucién, prevencién y eficiencia. Los sectores estratégicos, de
decisién y control exclusivo del Estado, son aquellos que por su trascendencia y
magnitud tienen decisiva influencia econémica, social, politica o ambiental, y de-
berdn orientarse al pleno desarrollo de los derechos y al interés social. Se conside-
ran sectores estratégicos la energia en todas sus formas, las telecomunicaciones,
los recursos naturales no renovables, el transporte y la refinacién de hidrocarbu-
ros, la biodiversidad y el patrimonio genético, el espectro radioeléctrico, el agua,

y los demds que determine la ley.

Art. 322.-Se reconoce la propiedad intelectual de acuerdo con las condiciones que
sefale la ley. Se prohibe toda forma de apropiacién de conocimientos colectivos,
en el &mbito de las ciencias, tecnologias y saberes ancestrales. Se prohibe también
la apropiacién sobre los recursos genéticos que contienen la diversidad biolégica

y la agro-biodiversidad.

Art. 350.-El sistema de educacién superior tiene como finalidad la formacién aca-
démica y profesional con vision cientifica y humanista; la investigacion cientifica
y tecnoldgica; la innovacién, promocién, desarrollo y difusién de los saberes y las
culturas; la construccién de soluciones para los problemas del pais, en relacién

con los objetivos del régimen de desarrollo.

Art. 363.-El Estado serd responsable de: Inc7-Garantizar la disponibilidad y ac-
ceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su comercializacién
y promover la produccién nacional y la utilizacién de medicamentos genéricos
que respondan a las necesidades epidemiolégicas de la poblacién. En el acceso
a medicamentos, los intereses de la salud ptblica prevalecerdn sobre los eco-

noémicos
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Art. 385.-El sistema nacional de ciencia, tecnologia, innovacién y saberes ances-
trales, en el marco del respeto al ambiente, la naturaleza, la vida, las culturas y la

soberania, tendra como finalidad:
Inc.-1. Generar, adaptar y difundir conocimientos cientificos y tecnolégicos.

Inc-3. Desarrollar tecnologias e innovaciones que impulsen la produccién nacio-
nal, eleven la eficiencia y productividad, mejoren la calidad de vida y contribu-

yan a la realizacién del buen vivir.
Art. 387.-Serd responsabilidad del Estado:

Inc.-1. Facilitar e impulsar la incorporacién a la sociedad del conocimiento para

alcanzar los objetivos del régimen de desarrollo.

Inc.-2. Promover la generacién y produccién de conocimiento, fomentar la in-
vestigacion cientifica y tecnoldgica, y potenciar los saberes ancestrales, para asi

contribuir a la realizacién del buen vivir, al Sumak Kawsay.

Inc.-3. Asegurar la difusién y el acceso a los conocimientos cientificos y tecnol6-
gicos, el usufructo de sus descubrimientos y hallazgos en el marco de lo estable-

cido en la Constitucién y la Ley.

Inc.-4. Garantizar la libertad de creacién e investigacion en el marco del respeto a

la ética, la naturaleza, el ambiente, y el rescate de los conocimientos ancestrales.

Art. 389.-El Estado protegerd a las personas, las colectividades y la naturaleza
frente a los efectos negativos de los desastres de origen natural o antrépico me-
diante la prevencién ante el riesgo, la mitigacion de desastres, la recuperacién y
mejoramiento de las condiciones sociales, econémicas y ambientales, con el obje-

tivo de minimizar la condicién de vulnerabilidad.
Art. 395.-La Constitucién reconoce los siguientes principios ambientales:

Inc.-1. El Estado garantizard un modelo sustentable de desarrollo, ambiental-
mente equilibrado y respetuoso de la diversidad cultural, que conserve la biodi-
versidad y la capacidad de regeneracién natural de los ecosistemas, y asegure la

satisfaccion de las necesidades de las generaciones presentes y futuras.

Inc.-2. Las politicas de gestiéon ambiental se aplicardn de manera transversal y
serdn de obligatorio cumplimiento por parte del Estado en todos sus niveles y

por todas las personas naturales o juridicas en el territorio nacional.

Inc.-3. El Estado garantizard la participacién activa y permanente de las perso-
nas, comunidades, pueblos y nacionalidades afectadas, en la planificacién, ejecu-

cién y control de toda actividad que genere impactos ambientales.

D
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Inc.-4. En caso de duda sobre el alcance de las disposiciones legales en materia
ambiental, estas se aplicardn en el sentido mds favorable a la proteccién de la

naturaleza.

Art. 396.-El Estado adoptara las politicas y medidas oportunas que eviten los
impactos ambientales negativos, cuando exista certidumbre de dafio. En caso de
duda sobre el impacto ambiental de alguna accién u omisién, aunque no exista
evidencia cientifica del dafio, el Estado adoptard medidas protectoras eficaces y
oportunas. La responsabilidad por dafios ambientales es objetiva. Todo dafio al
ambiente, ademads de las sanciones correspondientes, implicard también la obli-
gacion de restaurar integralmente los ecosistemas e indemnizar a las personas y
comunidades afectadas. Cada uno de los actores de los procesos de produccién,
distribucién, comercializacién y uso de bienes o servicios asumird la responsa-
bilidad directa de prevenir cualquier impacto ambiental, de mitigar y reparar
los dafnos que ha causado, y de mantener un sistema de control ambiental per-
manente. Las acciones legales para perseguir y sancionar por dafios ambientales

serdn imprescriptibles.

Art. 397.-En caso de dafios ambientales el Estado actuard de manera inmediata y
subsidiaria para garantizar la salud y la restauracién de los ecosistemas. Ademas
de la sancién correspondiente, el Estado repetira contra el operador de la activi-
dad que produjera el dafio las obligaciones que conlleve la reparacién integral, en
las condiciones y con los procedimientos que la ley establezca. La responsabili-
dad también recaerd sobre las servidoras o servidores responsables de realizar el
control ambiental. Para garantizar el derecho individual y colectivo a vivir en un

ambiente sano y ecolégicamente equilibrado, el Estado se compromete a:

Inc.-5. Establecer un sistema nacional de prevencién, gestién de riesgos y de-
sastres naturales, basado en los principios de inmediatez, eficiencia, precaucion,

responsabilidad y solidaridad.

Art. 398.-Toda decisién o autorizacion estatal que pueda afectar al ambiente debe-
rd ser consultada a la comunidad, a la cual se informara amplia y oportunamente.
El sujeto consultante serd el Estado. La ley regulard la consulta previa, la partici-
pacion ciudadana, los plazos, el sujeto consultado y los criterios de valoracién y
de objecion sobre la actividad sometida a consulta. El Estado valorara la opinién
de la comunidad segtin los criterios establecidos en la ley y los instrumentos in-
ternacionales de derechos humanos. Si del referido proceso de consulta resulta
una oposicién mayoritaria de la comunidad respectiva, la decisién de ejecutar o
no el proyecto serd adoptada por resolucién debidamente motivada de la instan-

cia administrativa superior correspondiente de acuerdo con la ley.

@)



Organismos genéticamente modificados en Ecuador

Art. 400.-El Estado ejercera la soberania sobre la biodiversidad, cuya administra-
cién y gestion se realizard con responsabilidad intergeneracional. Se declara de
interés puiblico la conservacién de la biodiversidad y todos sus componentes, en

particular la biodiversidad agricola y silvestre y el patrimonio genético del pais.

Art. 401.-Se declara al Ecuador libre de cultivos y semillas transgénicas. Excep-
cionalmente, y solo en caso de interés nacional debidamente fundamentado por
la Presidencia de la Reptblica y aprobado por la Asamblea Nacional, se podran
introducir semillas y cultivos genéticamente modificados. El Estado regularad
bajo estrictas normas de bioseguridad, el uso y el desarrollo de la biotecnologia
moderna y sus productos, asi como su experimentacién, uso y comercializacién.
Se prohibe la

Art. 402.-Se prohibe el otorgamiento de derechos, incluidos los de propiedad in-
telectual, sobre productos derivados o sintetizados, obtenidos a partir del conoci-

miento colectivo asociado a la biodiversidad nacional.

Art. 403.-El Estado no se comprometerd en convenios o acuerdos de cooperacién
que incluyan cldusulas que menoscaben la conservacién y el manejo sustentable

de la biodiversidad, la salud humana y los derechos colectivos y de la naturaleza.
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