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Organismos genéticamente

modificados (OGM)

La biotecnologia no es en si misma una ciencia ni una disciplina; es un enfoque multidisci-
plinario que involucra la interaccién de varias disciplinas y ciencias. En términos generales,
la biotecnologia es el uso de organismos vivos o de compuestos obtenidos de organismos
vivos para obtfener productos Utiles o de valor para la humanidad. Bajo esta definicién, la
biotecnologia ha estado presente en la actividad humana durante muchos siglos, en proce-
sos como la produccién de cerveza, vino, queso, yogurt y compostaije.

La biotecnologia “moderna”, por su parte, se considera como la utilizacién de orga-
nismos vivos o sus productos, involucrando la manipulacién deliberada de sus moléculas
de ADN (tecnologia de genes o del ADN recombinante), con el fin de obtener bienes o
servicios. Esta definicién implica una serie de desarrollos de técnicas de laboratorio que,
durante las Gltimas décadas, han sido responsables del enorme interés cientifico y comercial
que ha despertado la biotecnologia, la creacién de nuevas empresas y la reorientacion de
investigaciones y de inversiones en compaiias y universidades.

Histéricamente la humanidad ha buscado mejorar la productividad de los organismos
que utiliza en su provecho, principalmente a través de métodos de seleccién y cruzamiento, lo
cual implica necesariamente la modificacién de su composicién hereditaria. El cruzamiento,
método fradicional para el mejoramiento, presenta limitaciones especialmente en relacién
con la disponibilidad de organismos que son compatibles entre si. La posibilidad que ofrece
la biotecnologia moderna es que presenta sistemas novedosos que permiten alterar o modifi-
car en forma estable las propiedades genéticas de los organismos de una manera totalmente
dirigida, y fransferir genes entre diferentes especies, superando las barreras biolégicas del
mejoramiento convencional. Las técnicas del ADN recombinante (rADN) hecen posible la
obtencién de organismos con nuevas caracterfsticas, los cuales son el resultado de alguna
modificacién deliberada y dirigida del ADN. Estos organismos genéticamente modificados
(OGM,) se conocen también como transgénicos.

En el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, un organismo gené-
ticamente modificado (OGM), se denomina “organismo vivo modificado” (OVM), y estd
definido como “cualquier organismo vivo que posea una combinacién nueva de material
genético que se haya obtenido mediante la aplicacién de la biotecnologia moderna”. La
FAO, por su parte, lo define como un organismo transformado por la insercién de uno o
mds fransgenes, y describe los tfransgenes como secuencias génicas aisladas que se utilizan
para transformar un organismo y que pueden provenir de una especie distinta, o de la misma
especie del organismo transformado.



Los OGM presentan amplias posibilidades de uso en medicina, agricultura, ambiente
e industria. Si bien en la mayoria de los casos ayudan a enfrentar o solucionar problemas
o limitantes en diversos campos de aplicacién, con una visién de desarrollo sostenible,
también pueden ocasionar preocupaciones o temores al usuario no familiarizado con estas
técnicas y a la sociedad en general. Esta situacion ha estimulado el interés de los cientificos
sobre la evaluacién ex ante de los posibles impactos de su quehacer, y hacia la bisqueda
de la conservacion, y la proteccién ambiental, considerando adicionalmente la salud en un
contexto de sostenibilidad, con el fin de garantizar un uso adecuado y conveniente de estos
desarrollos cientificos.

El uso y aplicacién de OGM en la agricultura, la salud, la alimentacién, la industria y
el manejo ambiental ha crecido considerablemente durante los Gltimos veinte afios. Por
su parte, en la agricultura la superficie mundial de los cultivos transgénicos (OGM) se ha
expandido notablemente en los Gltimos diez afos, alcanzando 102 millones de hectdreas
cultivadas en 2006 y un total acumulado entre 1996 y 2006 de 577 millones de hectareas,
constituyéndose en la tecnologia agricola mds rdpidamente adoptada en la historia. Parale-
lamente a este incremento en el uso de OGM, se han generado inquietudes por su posible
impacto sobre el ambiente, la salud y la produccién agropecuaria.



Bioseguridad de la biotecnologia:

Protocolo de Cartagena

La biotecnologia moderna ofrece un poderoso conjunto de herramientas para el bienestar
humano con la posibilidad de procurar beneficios significativos tanto al consumidor como al
ambiente. Sin embargo, su utilizacién ha generado preocupaciones en cuanto a la seguri-
dad de sus productos y a su liberacién en el ambiente. Entre las principales preocupaciones
que han surgido por la utilizacién de OGM se encuentran los posibles efectos que puedan
causar a la salud humana y animal, procesos de alergenicidad, toxicidad, patogenicidad,
resistencia a antibiéticos y potencial transferencia de genes, asi como potenciales impactos
sobre el ambiente y la produccién agropecuaria.

A escala mundial, la utilizacién de OGM y sus productos es un tema ampliamente deba-
tido y que genera gran controversia. Quienes apoyan el uso de la biotecnologia moderna
afirman que podria contribuir a satisfacer las necesidades de alimento en el futuro, ofreciendo
ademds un producto de mejor calidad que puede llevar a un cambio en las prdacticas agri-
colas e industriales con beneficios ambientales significativos, especialmente por la reduccién
del uso de insecticidas y ofros productos quimicos. Los criticos, por su parte, plantean serias
preocupaciones sobre las consideraciones éticas de transgredir los limites de la evolucién
natural y de los posibles impactos ambientales y en salud. Opinan que no hay suficiente
informacién sobre la toxicidad y alergenicidad de los productos alimenticios derivados de los
OGM, ni sobre los efectos de la liberacién de estos organismos en el ambiente.

Teniendo en cuenta estas inquietudes, paralelamente a la obtencién de OGM se han
venido desarrollando procesos e instrumentos que permiten evaluar, prevenir y manejar los
posibles riesgos relacionados con su uso, asi como considerar las consecuencias, tanto posi-
tivas como negativas que sus impactos puedan ocasionar. El conjunto de estos instrumentos
y medidas, destinadas a evitar los riesgos de los OGM para la salud y la conservacién del
ambiente, se conoce como BIOSEGURIDAD.

Dado que el uso de los OGM abarca el dmbito mundial, no puede hablarse de biosegu-
ridad sin un enfoque coordinado entre los distintos paises. Emanado del Convenio de Diver-
sidad Biolégica, el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, es el primer
acuerdo internacional vinculante que especificamente se enfoca al tema. Este Protocolo,
tiene como objetivo contribuir a garantizar un nivel adecuado de proteccién de la diversidad
biolégica y la salud humana sobre los posibles efectos adversos que puedan surgir de la
transferencia, manipulacién y utilizacién de los OVM/OGM resultantes de la biotecnologia
moderna, en especial en lo relacionado con movimientos transfronterizos. En el contexto del
Protocolo, el concepto de bioseguridad se refiere a la biusqueda de instrumentos y procedi-
mientos que permitan evaluar, prevenir y mitigar los riesgos potenciales relacionados con los
productos de la biotecnologia moderna, con el fin de proteger el ambiente y la salud. Para
su implementacién, cada uno de los paises signatarios debe desarrollar su propio sistema
nacional de bioseguridad, acorde con sus condiciones y requerimientos.



En la evaluacién de los posibles riesgos asociados con las nuevas tecnologias, la pregunta
adecuada no es cémo reducir los riesgos potenciales a cero, dado que ninguna actividad
humana, por sencilla que sea, presenta riesgo cero, sino cudles son los riesgos potenciales
relacionados con las nuevas tecnologias, comparados con los riesgos potenciales de las
tecnologias con las cuales éstas compiten. Paralelamente deben considerarse los riesgos y
costos que conlleva la sobrerregulacién, la no implementacién de las nuevas tecnologias,
asi como definir los criterios para evaluar la relacién costo-beneficio.

Los efectos potenciales de un OGM se encuentran modelados por las regulaciones de
bioseguridad con que se cuente y con la capacidad institucional para la toma de decisiones.
Asi mismo, un sistema de bioseguridad de un pais debe evaluar los aspectos socioculturales
y econémicos, haciendo énfasis en los efectos que las nuevas tecnologias puedan tener
sobre las comunidades tradicionales. Ademds, debe tener en cuenta los aspectos bioéticos,
definir acciones o alternativas para el manejo del riesgo y, por Gltimo, plantear acciones de
comunicacién para sensibilizar y concienciar al piblico sobre la importancia de la biosegu-

ridad.

Todos estos aspectos fueron considerados en el Protocolo de Cartagena y también se
establecieron las directrices y normas que cada pais debe seguir para cumplir con las exigen-
cias en la implementacién de un sistema de bioseguridad. Es asi como el Protocolo no
sélo define los procesos y requisitos para la adecuada evaluacién y gestién del riesgo, sino
que también plantea la necesidad de desarrollar capacidades especificas para su efectiva
aplicacién. Concretamente se refiere a capacidades legislativas, administrativas, técnicas y
cientificas. Adicionalmente, establece claramente el derecho de toda persona a tener acceso
a la informacién sobre el uso de los OGM vy sus efectos y plantea la necesidad de generar
espacios para la informacién y participacién del publico.

Los esfuerzos en Colombia para la implementacién de un sistema de bioseguridad de
los OGM se han enfocado hacia el desarrollo de capacidades institucionales para contar
con procesos de evaluacién y gestién cientifica de riesgo y toma de decisionés, que sean
rigurosos, eficientes y efectivos, operativos y que sean conocidos y aceptados por la sociedad
en general.



Proyecto Interinstitucional GEF-BM

“Desarrollo de capacidades
para implementar en Colombia
el Protocolo de Cartagena

en Bioseguridad — Convenio de
Diversidad Biolégica”

Colombia fue uno de los paises lideres en la formulacién y negociacién del Protocolo de
Cartagena, el cual fue aprobado mediante la Ley 740 de 2002, declarada exequible por
la Corte Constitucional. Con el fin de cumplir con los compromisos que para Colombia
implica la implementacién efectiva del Protocolo, se requiere el desarrollo de capacidad
técnica institucional, principalmente a través de sus recursos humanos. El establecimiento de
un sistema amplio, articulado y eficiente en bioseguridad representa un considerable reto y
requiere de una inversién financiera y humana para su disefio, implementacién y manejo.
Se trata de un campo altamente especializado que requiere capacidad técnica con bases
cientificas sélidas.

Conscientes de esta enorme responsabilidad, las instituciones colombianas involucradas
propiciaron la unién de esfuerzos de las entidades responsables en la toma de decisiones
previstas dentro del Protocolo. A través de un grupo de trabajo interinstitucional, se gestioné
el proyecto “Desarrollo de capacidades para implementar en Colombia el Protocolo de
Cartagena en Bioseguridad — Convenio de Diversidad Biolégica” ante el Global Environ-
mental Facility (GEF), con el Banco Mundial (BM) como entidad ejecutora. En este proyecto
participaron los ministerios de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial (MAVDT), de Agri-
cultura y Desarrollo Rural (MADR), de la Proteccién Social (MPS), de Comercio, Industria
y Turismo (MCIT), de Relaciones Exteriores (MRE), el Instituto de Investigacién de Recursos
Biolégicos Alexander von Humboldt (IAvH), el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), el Departamento
Nacional de Planeacién (DNP), el Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y la
Tecnologia “Francisco José de Caldas” (Colciencias) y el Centro Internacional de Agricultura
Tropical (CIAT).

El Instituto de Investigacién de Recursos Biolégicos Alexander von Humboldt fue designado
por las instituciones como Unidad Implementadora del Proyecto. Este proyecto, ejecutado
entre febrero de 2004 y junio de 2007, tuvo una financiacién compartida en una relacién
1:3 entre una donacién GEF-BM y contrapartidas nacionales con recursos de los ministerios
de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial; Agricultura y Desarrollo Rural; y de la Protec-
cién Social, asi como contrapartidas en especie de todas las instituciones participantes.



Como fortaleza institucional en el pafs, se considerd la experiencia y trayectoria acumuladas
en actividades de regulacién y control sanitario en los sectores salud y agricola, asi como en
conocimiento y conservacién de la diversidad en el sector ambiental.

El objetivo fundamental del proyecto se centré en el desarrollo de competencias técnicas
y cientificas institucionales, con el fin de afianzar en el pafs la capacidad para implementar
los compromisos del Protocolo de Cartagena. Para ello, el proyecto fortalecié las capacida-
des de funcionarios involucrados en el proceso de evaluacién, manejo y monitoreo de los
potenciales riesgos y en la toma de decisiones relacionadas con el uso de OGM.

Especificamente se planted que el proyecto desarrollara capacidades técnicas institucio-
nales para:

i) Fortalecer el marco legislativo y los mecanismos operativos y procedimientos para
la implementacién del sistema de bioseguridad en Colombia.

i) Crear capacidad cientifica dirigida al desarrollo de sistemas de evaluacién y
gestion de riesgos relacionados con el uso de OGM en los diferentes sectores.

i) Establecer un sistema de base de datos en bioseguridad e implementar en el pafs
el Mecanismo de Intercambio de Informacién en Bioseguridad, BCH Colombia.

iv) Desarrollar capacidades cientificas y de infraestructura como apoyo técnico para
la investigacién, evaluacién y gestion de riesgo, y de monitoreo mediante el esta-
blecimiento de nodos de excelencia.

La realizacién del proyecto no sélo permitié cumplir con los compromisos adquiridos,
sino que superé ampliamente las metas propuestas. El alto nivel de compromiso de los
funcionarios involucrados y de las instituciones participantes hicieron posible que los impor-
tantes logros del proyecto trascendieran la implementacién del Protocolo de Cartagena
en Bioseguridad. Los logros obtenidos representan beneficios tanto para las instituciones
involucradas en bioseguridad, aquellas relacionadas, el sector cientifico y académico, y en
general, para los usuarios y la sociedad. Adicionalmente, se obtuvo visibilidad internacio-
nal mediante la paricipacién de la Unidad Coordinadora y la presentacién del proyecto
en eventos de bioseguridad en Brasil (Porto Alegre 2005 y Curitiba 2006), India (Nueva
Delhi 2006), Zambia (Lusaka 2007), Repblica Dominicana (Sto. Domingo 2005), Ecuador
(Quito 2007), y del BCH Colombia en Suiza (Ginebra 2006), en Brasil (Curitiva 2006) e
India (Nueva Delhi, 2007).

En conjunto, la ejecucién del proyecto representé un apoyo para la consolidacién,
articulacién e implementacién del marco normativo nacional en bioseguridad mediante el
establecimiento de un espacio de discusién e interaccién entfre los actores involucrados
como autoridades nacionales competentes designadas, y la sensibilizacion de los tomadores
de decisién en las distintas instituciones. Asimismo, con este proyecto se inicié la tarea de
abordar de manera interinstitucional la busqueda de alternativas al complejo reto, asf como
las oportunidades y riesgos que implica la utilizaciéon de OGM. Esperamos que este proceso
continGe consolidédndose con el tiempo y se mantenga una alianza de personas e institucio-
nes responsables del tema, con la capacidad cientifica y administrativa que requiere el pafs
para asumir este enorme desafio.



Logros y productos 2004 - 2007

Objetivo 1

Desarrollo de un marco normativo nacional en bioseguridad
y mecanismos de coordinacion interinstitucional.

e Conformacién de 9 grupos institucionales en bioseguridad en los minis-
terios de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial (MAVDT); Agricultura
y Desarrollo Rural (MADR); Proteccién Social (MPS); Comercio, Indus-
tria y Turismo (MCIT); Instituto de Investigacién de Recursos Biolégicos
Alexander von Humboldt (IAvH); Instituto Colombiano Agropecuario
(ICA); Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima); Departamento Nacional de Planeaciéon (DNP); Instituto Colom-
biano para el desarrollo de la Ciencia y la Tecnologia “Francisco José
de Caldas” (Colciencias).

e  Publicacién de legislacién y procedimientos vigentes: “Normativa rela-
cionada con bioseguridad de organismos genéticamente modificados
(OGM)”.

*  Redlizacién de tres talleres divulgativos: “Talleres regionales en biose-
guridad: Socializacién del Protocolo de Cartagena y de la normativa
vigente en Colombia”. Barranquilla, Bogotd, Cali.

e |Integraciéon de las instituciones responsables o involucradas en regla-
mentacién y toma de decisiones en bioseguridad en Colombia a través
de un espacio de didlogo, discusién, interaccién y articulacion.

*  Fortalecimiento de las capacidades institucionales para la evaluacién
y gestién de riesgos y toma de decisiones relacionadas con el uso de
OGM en Colombia mediante la capacitacién de miembros de los CTN
(Comités Técnicos Nacionales en Bioseguridad), definidos como autori-
dades competentes mediante el Decreto 4525 (Dic 6/05).



Logros y productos 2004 - 2007

Objetivo 2

Desarrollo de nucleos de capacidad técnica institucional en
bioseguridad

Entre los principales logros se incluye el fortalecimiento de las capacidades técni-
cas institucionales para evaluacién y gestién de riesgos asociados con el uso de
organismos genéticamente modificados, y su monitoreo, como elementos esen-
ciales para la toma de decisiones. Se realizaron diversas actividades de capacita-
cién con este fin, las cuales incluyeron como componentes fundamentales estudios
sobre la conservacién y el uso sostenible de la biodiversidad, con consideraciones
sobre efectos en la salud, relacionados con el uso de organismos genéticamente
modificados.

e 13 cursos-talleres (462 participantes).

* 29 pasantias de enfrenamiento (Argentina, México, Cuba).

e 12 funcionarios pUblicos finalizaron el Programa de posgrado en biose-
guridad Binas-Unido-UdeC (Concepcién, Chile).

e 8 apoyos financieros para asistencia a actividades internacionales:
curso bioseguridad en Panamd (1), curso bioseguridad ICGEB Pert (2),
participacién en MOP3-2006 (3), curso bioseguridad ICGEB ltalia (2) y
5 a eventos nacionales.

e  Participacién de 3 técnicos en el Biosafety training course (Cali, Colom-
bia).

e Cooperacién técnica sur-sur en América Latina con centros de
excelencia.

e Publicacién “Desarrollo de capacidades para evaluacién y gestién de
riesgos y monitoreo de organismos genéticamente modificados (OGM).
Tomo |: Resultados de proyectos especificos.”

e  Publicacién “Desarrollo de capacidades para evaluacién y gestién de
riesgos y monitoreo de organismos genéticamente modificados (OGM).
Tomo |l: Disertaciones del programa de posgrado en bioseguridad
Binas-Unido-UdeC”.



Logros y productos 2004 - 2007

Objetivo 3

Establecimiento del Mecanismo de Intercambio de
Informacion (Biosafety Clearing House Mechanism, BCH).

Colombia, a través del Instituto Humboldt, en el marco del proyecto establecié un
instrumento de intercambio de informacién sobre OGM, teniendo en cuenta los
requerimientos de comunicacién con el BCH internacional, segun el Protocolo de
Cartagena y el Convenio sobre Diversidad Biolégica. Mediante su pdgina web, el
BCH Colombia, presenta diversas herramientas para el suministro y validacién de
informacién dirigidas a las autoridades nacionales competentes y al punto focal
del BCH, respectivamente. Asi mismo, presenta diferentes categorias de informa-
cién dirigidas al publico en general.

e Establecimiento y actualizacién permanente del BCH Colombia (Meca-
nismo colombiano de Intercambio de Informacién en Bioseguridad).

e  Puesta en funcionamiento de la pagina web del BCH Colombia:
www.bch.org.co.

*  Realizacién del taller de capacitaciéon en BCH internacional para institu-
ciones colombianas y usuarios nacionales autorizados del BCH Colom-
bia (UNA) designados por las autoridades nacionales competentes para
suministro de informacioén.

e Disefio de sistemas asociados a la pdgina web del BCH Colombia:
Sistema de administracién de informacién, por parte de las autoridades
competentes; Sistema de validacién de informacién, para el punto focal
del BCH y Sistema de acceso exclusivo para seguimiento del sistema de
administracién y validacién, para usuarios invitados especiales.

e Disefio e implementacién de herramientas de divulgacién en la pégina
web del BCH Colombia.

*  Publicacién de la “Guia del BCH Colombia — Mecanismo de Intercambio
de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia” y del “Manual
operativo del BCH Colombia”.

e Suscripcién del convenio entre el IAvH y la UNEP-GEF Biosafety Unit
para el fortalecimiento técnico de los mecanismos de informacién en
bioseguridad en paises latinoamericanos.



Logros y productos 2004 - 2007

Objetivo 4

Establecimiento de nodos de excelencia técnica para
investigacion, valoracion y manejo del riesgo asociado con
el uso de OGM.

Resultado fundamental para los andlisis y estudios implicados en evaluaciones de
bioseguridad es el establecimiento del Laboratorio Interinstitucional de Deteccién
y Monitoreo de OGM, localizado en instalaciones del ICA en Tibaitatd, en el cual
participan el ICA, el Invima y el Instituto Alexander von Humboldt. Como comple-
mento al fortalecimiento de capacidades investigativas en temas especificos y
estudios complementarios en riesgos potenciales del uso de OGM, se ejecutaron
cuatro proyectos de investigacién, tres en estudios en flujo de genes (maiz, arroz,
papa) y uno en sistemas de informacién sobre especies relacionadas y silvestres,
como apoyo para las evaluaciones de riesgo y toma de decisiones relacionadas
con bioseguridad de OGM.

e Establecimiento y puesta en funcionamiento del Laboratorio Interinsti-
tucional de Deteccién y Monitoreo de OGM en la sede del ICA, CNIA
Tibaitatd.

*  Publicacién del “Manual de procedimientos de laboratorio para
deteccién de organismos genéticamente modificados (OGM)”.

e Desarrollo de 3 proyectos de investigaciéon en flujo de genes y evaluacion
de impacto en biodiversidad colombiana:

- Maiz (CIAT-ICA-MADR): Valoracién en campo del flujo de genes entre
hibridos comerciales de maiz (Zea mays).

- Arroz (IAvH-CIAT): Diagnéstico y fortalecimiento de la linea base del
conocimiento del género Oryza (arroz) en Colombia, un aporte para
la toma de decisiones en el dmbito de bioseguridad.

- Papa (Corpoica-MADR): Estudio sobre cruzabilidad entre papas
cultivadas, entre papas cultivadas y silvestres y entre papas cultivadas
y malezas relacionadas.

e Desarrollo del producto de informacién para la evaluacién de riesgos
ambientales de los organismos genéticamente modificados (SIB-IAvH-
MAVDT- Conabio).



Participantes del proyecto

Departamento Nacional de Planeacion (DNP)
Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural (MADR)
Instituto Colombiano Agropecuario (ICA)

Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial (MAVDT)

Instituto de Investigacion de Recursos Bioldgicos
Alexander von Humboldt (IAvH)

Ministerio de la Protecciéon Social (MPS)
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima)

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo (MCIT)

Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnologia
“Francisco José de Caldas” (Colciencias)

Centro Internacional de Agricultura Tropical (CIAT)
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