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Nota del Secretario Ejecutivo

| NTRODUCCI ON

1. La Conferencia de las Partes, en el parrafo 11 de la decisién IV/6, pidio
al Organo Subsidiario de Asesoraniento Cientifico, Técnico y Tecnol 6gi co que
examnara y evaluara, a la luz de | as aportaci ones que han de sum nistrar |as
Partes, | os gobiernos y | as organi zaci ones, si el desarrollo y la utilizacidn
de I a nueva tecnol ogia de control de |la expresion génica de las plantas, ta
conp se describe en |a patente de | os Estados Unidos N° 5.723.765, tiene al gunas
consecuencias en la conservacién y utilizacion sostenible de |a diversidad

bi ol 6gi ca, y que el aborase un asesoram ento cientificanmente fundado para | a
Conferencia de | as Partes.

2. En julio de 1998, el Secretario Ejecutivo invitd a |los centros de

coordi naci 6n naci onal es y a organi zaci ones i nternacionales y regi onal es a que
facilitaran aportaci ones sobre esta tecnologia y otras cuestiones abordadas
en la decisiéon 1V/6. No se recibieron col aboraciones directas sobre |as
consecuencias de la tecnologia. En dicienbre de 1998, el Secretario

Ej ecutivo decidi 6, en consecuencia, enconendar a un experto |a preparaci 6n de
un docunento de antecedentes sobre |a eval uaci 6n de | as consecuenci as

pot enci al es de esas tecnol ogias en |a conservacion y utilizaci 6n sostenible
de | a diversidad biol 6gica. El objeto del estudio, que figura en el anexo a
presente docunento, es ayudar al Organo Secundario en |a el aboraci 6n de un
asesorani ento cientificanmente fundado para | a Conferencia de |as Partes.
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3. Dado el caréacter y la inportancia de |la cuesti6n, se consider6 que, para
ef ectuar esa eval uaci 6n, seria necesario contratar a un equi po

mul tidi sciplinario de consultores para di sponer de | os conoci m entos
especi al i zados necesari os de biotecnol ogia, fitogenética y agronom a,

propi edad intelectual y aspectos juridicos, asi conmp de cuestiones

soci oeconéni cas. Se decidi 6 asim sno establ ecer un proceso de exanen de
proyecto de docunento para |ograr col aboraci ones de expertos de cada regi 6n
geografica y de organi zaci ones i nternaci onal es esenci al es.

4. Se el abor6é el mandato del estudio (véase UNEP/ CBDY SBSTTA/4/1nf.3) y se
contratd a un equi po de autores con conoci m entos especi al i zados

conpl enentarios durante | os neses de enero y febrero de 1999 para que
prepararan un docunento cientificanmente so6lido y técnicanente equilibrado
sobre I a eval uaci 6n de | a nueva tecnologia para el control de |a expresioén
génica de las plantas, que esteriliza o reduce el val or agroném co de |as
senm | | as de segunda generaci 6n

5. Ademés de | a tecnol ogia exacta descrita en |a patente de | os Estados

Uni dos N° 5.723.765, titulada “Control de |a expresién génica de |as plantas”,
otorgada el 3 de narzo de 1998 al Departanento de Agricultura de | os Estados
Unidos y a Delta & Pine Land Co., se estan investigando y el aborando otras
técnicas simlares con la finalidad de alterar genéticanmente a la senmlla de |la
segunda generaci 6n (granos) para inpedir la germnacién o influir en el
rendimento, si se replanta. La eval uaci 6n extiende su al cance, por
consi gui ente, al exanen de | as repercusiones potenciales del desarrollo y la
aplicaci 6n de esta tecnologia y de otras tecnologias, “simlares”, que estan
desarrol l ando o podrian desarrollar Organos de investigaci én y enpresas con e
m sno obj eti vo.

6. Teni endo en cuenta la indole y |las repercusiones de |la tecnologia, no sélo
con respecto a la conservacion y utilizaci 6n sostenible de |a diversidad

bi ol 6gi ca, sino tanbi én con respecto a: a) |la capacidad de |os agricultores de
ahorrar y reutilizar semllas; b) las tendencias y consecuencias con rel aci é6n
al sector de la fitogenética y las semillas; y c) larelacion entre la
agroindustria y la seguridad alinmentaria, |a evaluacién cientifica exam na
asi m sno debi danente | as repercusi ones soci al es, econém cas, politicas y
éticas, sobre |la base de un andlisis de |la tecnologia y de sus posi bl es

apl i caci ones.

7. El 23 de marzo de 1999 el proyecto de docunmento se facilité a un grupo nas
anplio de expertos para que | o exam naran. Se pidio a | os exam nadores que
tuvi eran en cuenta consi deraci ones ecol 6gi cas, de diversidad biol égica y de
seguri dad de | a biotecnol ogia, consideraciones técnicas y soci oeconomni cas, asi
conp otras rel aci onadas con |la propiedad intelectual y la politica juridicay
agricola. Los exam nadores estaban integrados por

a) Expertos de cada una de |l as cinco regiones elegidas de la lista de

di versi dad bi ol 6gi ca agricola, de |las que participaban en | as negoci aci ones
en curso sobre I a seguridad de | a biotecnologia, o el egidos siguiendo |os
consej os de |la Organi zaci 6n de | as Naciones Unidas para |la Agricultura y la
Ali mentaci 6n (FAO y del Grupo Consultivo sobre Investigaci 6n Agricola

I nternacional (GCIAl). Participaron exam nadores de | o0s siguientes paises:

Brasil, Cuba, Perl, Costa Rica
Mal asi a, | ndonesia, China, |India

. Etiopia, Kenya, Egipto, Comunidad de Desarrollo del Africa
Mer i di onal ( SADC)
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Hungria, Polonia

Bél gi ca, Paises Baj os, Noruega, Estados Uni dos de Angrica.

b) Expert os desi gnados que representen a organi zaci ones i nternaci onal es
esenciales: FAOy su direcci 6n conjunta con el Ogani sno |Internacional de
Energia Atémica (OEA); el GO A, con inclusion de col aboraci ones de centros
y conmités pertinentes del sistema del GClAl, reunidas y coordi nadas por e
Instituto Internaci onal de Recursos Fitogenéticos (IPGRI); |a Oganizaciodn
Mundi al de |a Propiedad Intelectual (OWIl); la Unién Internacional para la
Protecci 6n de Nuevas Vari edades de Plantas (U PNVP); |la O ganizaci 6n de |as
Naci ones Uni das para el Desarrollo Industrial (ONUDI), y el Centro

I nt ernaci onal de Ingenieria Genética y Biotecnologia (ClIGB).

c) Expert os desi gnados que representaban a determ nadas organi zaci ones no
guber nanent al es i nternaci onal es, entre ellas |os 6rganos enpresariales e

i ndustriales siguientes: |a Federacion Internacional de Conerciantes de
Semi | | as/ Asoci aci 6n de Fitogenetistas; |a Camara de Conerci o |nternaci ona
(CC), y los siguientes organos de |a sociedad civil: Federacidn

I nt ernaci onal de Productores Agricolas (FIPA) y la Accio6n Internacional de
Recursos Genéti cos(GRAIN).

8. El docunento de | os expertos fue revisado posteriornmente por |os autores
para tener en cuenta, en |la nedida de |o posible, |as observaciones y

aportaci ones de | os exam nadores. A nedi ados de mayo de 1999 el docunento

revi sado de | os expertos, tal cono figura en el anexo al presente docunento, se
puso a disposicion de | os gobi ernos y de organi zaci ones i nt ernaci onal es,

i nvitandol es a que sonmetieran a |a consideraci 6n del Organo Subsidiario

cual quier otra informaci 6n pertinente sobre |las tecnol ogias, |a eval uacio6n y
otros procesos e iniciativas adecuados. La informaci 6n adicional presentada
esta recogida en el documento UNEP/ CBDY SBSTTA/ 4/ | nf . 3.

9. El presente docunento sobre | a eval uaci 6n esta estructurado en tres
partes:

La PARTE | seflala varias iniciativas pertinentes de foros internaci onal es
gque se ocupan de esas tecnol ogi as;

La PARTE |1, basada en el docunento de |os expertos, presenta varias
cuestiones y proyectos de recomendaci 6n que el Organo Subsidiario de
Asesoram ento Centifico, Técnico y Tecnol 6gi co qui z& consi dere oportuno
el aborar mas detal | adanente conop resul tado de su examen de esta cuestion

El ANEXO contiene el docunento de | os expertos en el que se presenta la
eval uaci 6n. Este docunento utiliza |a expresi én “tecnol ogias de
restriccion de uso genético (TRUG " para describir |as tecnol ogias objeto
de exanen. ’

PARTE |: I NI CQ ATI VAS | NTERNACI ONALES PERTI NENTES

10. En la Senana de 1998 de Centros Internacional es del G upo Consultivo
sobre Investigaci 6n Agricola Internacional (GCIAl), tras un debate, el 30 de
octubre de 1998 el Grupo aceptd |a reconendaci 6n de |a octava reuni 6n de su
Conité de Politica en Materia de Recursos Genéticos de que adopte una
declaraci 6n relativa a la “tecnol ogia del gen exterm nador”. La

" Véase el anexo, parrafo 2
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reconendaci 6n se basd en el “reconocimento de |as preocupaci ones causadas
por los riesgos potenciales de una dispersién acci dental o no intencionada
por nmedi o del polen; |as posibilidades de venta o intercanbio de semllas no
vi abl es para plantacion; la inportancia de las senillas ahorradas en |l a

expl otaci 6n, particularnente para | os agricultores con escasos recursos; |as
reper cusi ones negativas posibles sobre |a diversidad genética; y la
importancia de la seleccion y el nejorami ento del agricultor para e
desarroll o sostenible”. Tonmando nota de que | os conocimentos cientificos
del GClI Al existen para favorecer a | os pobres, el Gupo decidi 6 que “Los
Centros Internaci onal es de Investigaci 6n Agricola que participan en e

nmej or am ento de nuevas vari edades de cultivo para proporcionar recursos a |os
agricultores pobres, no incorporardn a su material de nejoram ento ningan

si stema genético concebido para evitar |la germinacion de la senmilla.’

11. En la 36% sesion de | a Segunda Conmi sién (Asuntos Econdénicos y

Fi nanci eros)de | a Asanbl ea General de | as Naci ones Uni das, cel ebrada el 10 de
novi enbre de 1998, se presentd un proyecto de resol uci 6n, en nonbre de | os
Est ados M enbros de | as Naci ones Uni das que son mienbros del Gupo de los 77
y China, en el que se abordaban cuestiones rel aci onadas con el Conveni o sobre
| a Diversidad Biol 6gica, con inclusion de |a evoluci6n de tecnol ogias cono |a
del “exterminador” y la concesi6n de patentes. Previo exanen por |a Segunda
Comi si 6n, en el quincuagésinb tercer periodo de sesiones de | a Asanbl ea
General se aprob6 una resol uci 6n sobre el Conveni o sobre |la D versidad

Bi ol 6gi ca, en la que entre otras cosas:

"Se pide a | os gobiernos que utilicen, en cooperaci6n con |la
Conferencia de las Partes, analisis basados en |l a ciencia para
estudiar y vigilar de cerca |la evoluci 6n de | as nuevas tecnol ogi as
para evitar posibles efectos adversos sobre | a conservaci 6n y
utilizaci 6n sostenible de |la diversidad biol 6gi ca, que podrian tener
un inmpacto en los agricultores y en |as comuni dades | ocal es.”

(A RES/ 53/ 190).

12. En enero de 1999, en el 15° periodo de sesiones del Comité de Agricultura
de | a FAO se exam naron asuntos rel aci onados con |a biotecnologia y se
reconendd que |a FAO el aborara un enfoque estratégico con respecto a la

bi otecnologia y que diera alta prioridad a un prograna nmultisectoria

coordi nado para reforzar su capaci dad de abordar esta esfera para ayudar a sus
m enbros a aplicar biotecnol ogias agricolas a |as necesi dades de | os pobres.

La reuni 6n sefial 6 que | as nunerosas técnicas agrupadas bajo el térm no

bi ot ecnol ogi a of recen grandes posi bilidades de progresos a la agricultura, pero
que tanbi én entrafian riesgos. El reconocimento y la reducci6n al ninino de

| os riesgos que entrafia | a biotecnol ogia constituyen una preocupaci 6n esenci al
para la FAQ y el Conmité de Agricultura destacé la funcion de la FAOen |la
facilitacion de un foro para que | os paises supervisen |as biotecnol ogias de |a
alinentacién y la agricultura y exam nen | as cuestiones de politica genera
pertinentes. La reuni 6n sefial 6 las dificultades que | os paises en desarrollo y
| os paises en transici 6n afrontan al evaluar | os riesgos con relacién a |os
organi snbs genéti canente nodi ficados. Ese analisis de |os riesgos puede
requerir el establecimento de normas internacionales y su arnoni zaci 6n

Vari os paises pidieron asistencia a |a FAO para el aborar una | egi sl aci 6n

naci onal sobre |a seguridad de |a biotecnol ogi a.

13. Durante el octavo periodo ordinario de sesiones de |a Conm sion de Recursos
Genéticos para la Agricultura y la Alinentaci 6n de | a FAO cel ebrado en abri
de 1999, varios del egados plantearon | a cuesti én de esas tecnologias y de |la
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bi ot ecnol ogi a en general. Al gunos del egados recordaron, en este contexto, que
| a Com si 6n estaba el aborando un cddi go de conducta sobre biotecnologia en |lo
gue concierne a | os recursos genéticos para la agricultura y la alinmentacidn
gue apunte a maxim zar | a capaci dad potencial y a minimzar los riesgos de |la
bi ot ecnol ogia, y ya habia exam nado un primer proyecto de dicho cédigo. La
Comi si 6n deci di 6 apl azar |a continuaci 6n de | as negoci aci ones sobre el cddi go
hasta que quedara conpl etada | a revisi 6n del Conpronmiso Internacional. (Desde
entonces |la Comisién ha recibido regularnmente infornes sobre |as innovaci ones
recientes en el canpo de | a biotecnologia que tienen relaci édn con el proyecto
de codigo.) El informe exam nado durante el octavo periodo ordinario de

sesi ones (Background Study Paper No. 9) incluia informaci 6n sobre tecnol ogi as
de control de la “expresi 6n génica de la planta”. Sefial aba | os inportantes
canbi os introduci dos en |la biotecnologia y pedia a la secretaria de |a Com si6n
de Recursos Genéticos para la Agricultura y la Alinentaci 6n que siguiera

i nformando sobre estos asuntos. Pedia tanbién a |la secretaria que presentara a
su noveno periodo de sesiones un inforne sobre |a situaci 6n del proyecto de
c6di go de conducta, para que |la comisioén pudi era estudiar qué nedi das ha de
adoptar a la luz del Conpromiso |nternacional revisado. Adenmas, |a Com siodn
reconoci 6 que la futura evoluci é6n con respecto a un protocolo sobre la
seguridad de la biotecnologia y las actividades en curso en la FAO relativas a
| a biotecnologia podian influir en su |labor futura en esta esfera.
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PARTE 11: CUESTI ONES Y RECOVENDACI ONES QUE SE SOVETEN A LA CONSI DERAC ON DEL
ORGANO SUBSI DI ARI O DE ASESORAM ENTO CI ENTI FI CO, TECNI CO Y TECNOLOGE CO

14. Cono continuaci 6n de su exanen de | as conclusiones de | a eval uaci 6n de |os
expertos contenida en el Anexo y teniendo en cuenta el principio de precauci 6n
el Organo Subsidiario de Asesoranmiento Centifico, Técnico y Tecnol 6gi co quiza
desee exam nar | as cuestiones que figuran a continuacién y proseguir |la
el aboraci 6n de | os proyectos de reconendaci 6n esbozados infra para sonetérsel os
a la consideracion de la quinta reuni 6n de | a Conferencia de |las Partes.

A Cuestiones relacionadas con los posibles inpactos en la conservacién y
utilizaci 6n sostenible de la diversidad biol 6gica agricol a

15. Teniendo en cuenta la conservacion y utilizacidén sostenible de la
diversidad biologica agricola, las practicas agricolas sostenibles y Ilas
cuestiones de politica general, el Ogano Subsidiario es posible que desee
exam nar:

La diversidad biol 6gica agricola

a) La necesidad de que | os oOrganos conpetentes realicen otros estudios
cientificos y agricolas para prever caso por caso |os efectos ecol 6gi cos
directos e indirectos de |la adopci 6n de |la tecnologia de restricci on de uso
genético (TRUG sobre |a diversidad biol 6gica agricola abarca | o siguiente:

i) I a erosi 6n genética en diferentes zonas o regi ones y sistenas
agricolas, con inclusién de | os centros de origen o regiones de gran
diversidad, y las zonas frégiles, nmarginales y/o renbtas cono | as regi ones
nont afiosas o seni ari das;

ii) las repercusiones potenciales sobre |a conservacion in situ con

i nclusi 6n de | a conservaci 6n de vari edades natural es, especies silvestres
y especies silvestres enparentadas, y |la reducci 6n cada vez nmayor de |os
ti pos y vari edades de plantas cul tivadas;

iii) el grado en que cabe esperar que se produzcan cruces de cultivos
fundanent al es sel ectivos y sus posi bl es consecuenci as.

b) La necesidad de elaborar y respaldar estrategias alternativas, en |os
pl anos internacional, regional y nacional, para atenuar |as repercusiones
negativas potenciales y mantener |a diversidad biol 6gica agricola por nedio de
estrategi as conplenentarias in situ y ex situ tal conb se indica en el Plan de
Acci 6n Mundial sobre los Recursos Fitogenéticos para la Agricultura y la
Alinmentacion y tal conp se nenciona en varias estrategias y planes de acciodn
naci onal es sobre | a bi odi versi dad.

Practicas agricol as

c) La necesidad de efectuar analisis cientificos, agricolas y socioecondm cos
para cultivos esencial es selectivos en diversos paises y sistemas de producci 6n
(de ser posible desgl osados por tipo de explotaci 6n/sistema agricola y nivel de
ingresos) de las nodalidades potenciales de adopcidon y utilizacion de
tecnol ogias de restricci 6n de uso genético y de |as repercusiones potenciales.
Est os analisis podrian abarcar entre otras cosas:

(1) estinmaciones de la inportancia para |los diferentes agricultores de
ahorro de semllas, |a adquisicion localmente de senmllas y | a adaptaci 6n
de vari edades, teniendo en cuenta que |os agricultores en realidad conpran
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sem | las conmerciales y podrian pernmitirse de manera conpetitiva aunentar
| os costos de acceso a esas tecnol ogi as;

(i1) las posibles consecuencias del aunento de | a especializacion de |os
cultivos o variedades y |la reducci 6n de |la participaci 6n del sector de |os
agricultores/fitogeneti stas sem institucionalizados en el nejoram ento de
| a diversidad genética por nedio de la fitogenética local o participativa
y de la conservacion in situ (conb el manteninmento y la garantia de |la
evol uci 6n de las vari edades naturales y | os material es de repl antaci 6n);

(i1i) analisis nodel os costo-beneficios de |as ventajas potenciales de |a
utilizacion de sem|las con variedades y/o protecci 6n de | os caracteres y
estimaci ones de | os nivel es potenciales de inversién en investigaciony
desarroll o por |os sectores publico y privado teniendo en cuenta |os
costos de producci 6n y distribuci 6n;

(iv) evaluaci 6n de | os efectos agrondm cos y soci oeconém cos directos e
i ndirectos de |a adopci 6n de tecnol ogias de restricci 6on de uso genético
sobre:

el aumento de la vulnerabilidad de | os sistemas agricolas en funcidn
de la uniform dad de |l os cultivos/variedades y | as adaptaci ones de | as
vari edades a | as presiones anbi ental es | ocal es;

| a dependencia del agricultor y del pais de fuentes externas de
senm | las teniendo en cuenta |la posibilidad de que esas senillas estén
inicialnmente vinculadas a la facilitaciéon de créditos o de ayudas para e
desarrollo y posibilidad de una falta de sumnistro en el contexto de |la
adopci 6n de TRUG

| a pérdida de valores cultural es de | as conuni dades | ocal es e
i ndi genas a causa de pérdi das de diversidad bi ol 6gi ca;

las funciones de la nujer, |los conocimentos tebéricos y practicos en
| a sel ecci 6n de variedades, | a seleccién de semllas y el al macenam ento
y el suministro de alinentos;

| a responsabilidad civil/indemizaci 6n de pérdidas de |los cultivos de
| a generaci 6n siguiente de |os agricultores colindantes, si se plantea
esta cuesti 6n.

Politicas para pronover la utilizacion sostenible de tecnol ogi as adecuadas

d) Sobre | a base de las tendencias en | a adopci 6n de |a tecnologia, el sector
de las semllas y agroquimco y el desarrollo agricola, es necesario eval uar

| as repercusiones potenciales de | a adopci 6n de tecnol ogias de restricci 6n de
uso genético en los planos de la politica general y técnico sobre |a producci6n
agricola, la seguridad alinentaria, |a diversidad biol 6gica agricolay la
sostenibilidad a | argo plazo, asi conp tener en cuenta consi deraci ones

soeci oecondm cas y éticas;

e) La necesidad de analizar las politicas existentes, con mras a el aborar
unas politicas perfeccionadas que promuevan el mantenimento de | os sistemas
agricol as de diversidad biol 6gica (como una alternativa a tecnologias y
nercados que tienden a | a honbgenei zaci én de la agriculturay ala
concentraci 6n de |las agroi ndustrias), respal dados por actividades de

i nvestigaci 6n y desarrollo del sector publico, asi conp pequefias y nedi anas
enpresas, con el objetivo de prestar nejores servicios a | os pequefios
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agricultores y a los agricultores pobres en | os entornos margi nal es y de
promover |a seguridad alinentaria;

f) La necesidad de determ nar qué nedi das podrén resultar necesarias para
mant ener y pronover el apoyo a:

(1) La fitogenética tradicional y participativa (utilizacién de fuentes
nat ural es | ocal nente adaptadas de diversidad biolo6gica) y el sumnistro de
conjuntos de practicas de cultivo conp una prioridad inportante de |la

i nvestigaci 6n y el desarroll o publicos;

(i1) la participacion del sector publico en |a determ naci 6n de
tecnol ogi as alternativas adecuadas para |l os agricultores pobres y de |as
no tomadas en cuenta por el sector privado con respecto a |la selecciony
al desarrollo de la tecnologia; y

(iii) las enpresas nacionales de nejoranmiento de las senillas y |as
plantas y la intensificaci 6n de | os sistemas de producci 6n/distribuci 6n de
sem | | as.

0) La influencia en | as decisiones politicas, |a necesidad de conparar e
desarroll o de tecnologias de restricci é6n de uso genético y otras tecnol ogi as
conexas con a) la industria de produccion de senmillas hibridas, y b) con

i nversi ones en tecnol ogi as sostenibles alternativas que pueden al canzar

obj etivos conparabl es pero que inpiden | a honogenei zaci 6n de los cultivos y
promueven | a diversidad y el sector de | os agricultores/fitogenetistas

sem institucional i zados.

B. Cuestiones rel aci onadas con | a seguridad de | a biotecnol ogia

16. Las tecnologias descritas, y |la nayor parte de |as aplicaci ones previstas
de esas tecnol ogias de restriccion de uso genético, se el aboran nediante e
enpl eo de una bi ot ecnol ogi a noderna y producen | o que se ha denom nado

organi snos vivos nodificados. A este respecto, al exam nar las TRUG Y sus
aplicaciones, y a la luz del principio de precauci 6n, el Organo Subsidiario
qui za desee exanm nar | o siguiente

(a) La posibilidad de una repercusi 6n negativa nediante la utilizacién de |a
tecnol ogi a sea ai sl adanente o en conbi naci 6n con otras nodifi caci ones
transgéni cas, y |os métodos que pueden ser necesari os para atenuar
cual qui er repercusi 6n adversa potenci al descubierta por nmedio de |as
previ siones sobre |la erosi 6n genética sobre una base caso por caso (ta
conp se nmenciona en el parrafo A supra) con inclusion de:

(1) el riesgo de un flujo de construcci ones de genes inactivos y de
caracteres dom nantes protegi dos de |a TRUG de val or afadi do nedi ante el
cruce con plantas sexual nente conpatibles (la m sma especie, especies
silvestres enparentadas u otras especies); y

(i1) la estabilidad del control de |a expresi6n génica y |los riesgos, si el
sistema tiene fallos o funciona mal, de un rendimento reducido o de |a
pérdida del cultivo y de una viabilidad reduci da del gernopl asna
resultante, asi conp | as repercusiones en | os vecinos del flujo génico,
sobre | a base de un analisis genético adecuado de | a pobl aci 6n

b) La necesi dad de volver a exam nar |as repercusi ones positivas potenci al es,
en particular el concepto de la utilizacién de |as TRUG conp método para | ograr
gue no se produzcan efectos adversos perceptibles en |a conservaci 6n y
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utilizacion sostenible de |la diversidad biol 6gica (es decir, |a dismnucion de
riesgo del cruce y de la liberaciodn en el nmedi o anbiente de organi snb vivos
nodi fi cados) y | as consecuenci as de esas aplicaciones en la vigilancia
reglamentaria de | os organi snbs vivos nodi ficados, con inclusién de |os
product os agricol as.

c) La necesidad de supervisar |a creaci 6n de esas tecnologias o de otras
equi val entes, con inclusién de otras tecnologias simlares sonetidas a
solicitudes de patentes y su posible efecto en |a diversidad genética.

d) La necesi dad de evaluar si las directrices y reglanmentos actuales y
futuros en | os planos nacional e internacional sobre la utilizacidn sin riesgo
de gernopl asmas (teni endo en cuenta |la diversidad biold6gica, y |las

preocupaci ones rel aci onadas con | a seguridad anbiental y alinentaria) abordan
de nmanera adecuada | a aplicaci 6n potencial de |las TRUG a nedida que surgen
prototipos diferentes, con inclusioén de:

(1) el diseflo y andlisis de sistemas experinental es que permtan
ef ectuar una determ naci 6n rigurosa del rendi mento de esas
tecnologias y de los efectos y riesgos potencial es;

(ii) las pruebas sobre el terreno adecuadas de | os productos de | as TRUG
en | os ecosistenas y condi ci ones agrondém cas objeto de estudio; y

(i1i) la aplicacion sin riesgo de las tecnologias (en funcién de |as
preocupaci ones sanitarias y anbientales) y el seguimento y |la
eval uaci 6n de sus efectos en | os planos genético, de |as especies y
del ecosistem.

b) La necesidad de garantizar que |os érganos del sector publico y del sector
privado que participan directamente en |a pronoci 6n de | as tecnol ogias de
restriccion de uso genético, en asociaci on con 6rganos y asoci aciones filiales
conpetentes de investigacién e industriales, realicen investigaciones y

eval uaci ones del riesgo adecuadas con respecto a |l os cultivos, sistemas
agricolas y paises/regiones el egi dos conb objetivo, del rendimento y |as
consecuenci as potenci al es de | as TRUG sobre | a diversidad bi ol 6gi ca.

c) La necesidad de que | os gobi ernos velen por que esos estudios cientificos
sean anplianmente divul gados y puestos a disposicion antes de que se adopten
decisiones relativas a | a aplicaci é6n conercial de esas tecnol ogias.

C. Cuesti ones rel aci onadas con | a propi edad intel ectua

17. Hay indicios de que la proteccién intrinseca de base biol 6gi ca que aportan
| as tecnol ogias de restricci on de uso genético (contra |la reproducci 6n no
autorizada de sem|las o de caracteres que afiaden valor) podria sustituir a la
protecci 6n tradicional basada en |las normas juridicas que confieren |os
derechos de propiedad intelectual. Esos sistenas de protecci 6n de base

bi ol 6gi ca, que tendrian | a posibilidad de elimnar efectivanente el control
politico de | os gobiernos de | os derechos de propiedad intel ectual en |as

vari edades de plantas y en |l os recursos fitogenéticos, podrian ser mas anplios
(un genona entero, cualquier senmlla), mas eficaces (100% de control) y nenos
reduci dos en el tienpo (en conparaci 6n con |las patentes y las |licencias).
Ademés, las TRUGV suprimirian el privilegio del agricultor y rechazarian e
acceso a la exenci6n de | os fitogenetistas sobre el que se basan sus derechos
del tipo de | os establecidos en el Convenio para |la Protecci6n de |as

Vari edades. A este respecto, al evaluar la utilizacidn potencial de esas
tecnol ogi as, el Organo Secundario de Asesoramiento Centifico, Técnico y
Tecnol 6gi co qui za desee exam nar:
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(a) La necesidad de que las Partes y | os gobiernos exanm nen el grado y |os
nedi os nedi ante | os que deberian adaptar necani snpbs regul adores internos
(politica general y I|egislacion), sobre |a base de |a diversidad biol 6gica y
otras preocupaciones y con mras a restringir total o parcialnmente |a
utilizacion de las TRUGV si asi se desea;

(b) La necesidad de realizar un estudi o exhaustivo de |as repercusiones y
nodal i dades de la utilizacién de |as tecnol ogias de restriccion de uso genético
especificas de un caracter (TRUG C), particularnmente con respecto a formas
inclusivas de la proteccion técnica y de |la propiedad intelectual y e

prorrateo de | os derechos y los ingresos, y en funcion del acceso a tecnol ogi as
nejoradas y a investigaciones de |os sectores publico y privado, y su
explotaci 6n en comin, y la evitacion de la inercia del capital nmediante |a
consol i daci 6n de la industria;

(c) El problema de cono hacer accesibles |as tecnol ogi as adecuadas y que
aportan seguridad, actual nente |intadas por enfoques conercial es por nmedio de
patentes y licencias sobre los materiales y | as netodol ogias, con respecto a

| as aplicaciones de interés publico, con particular atencién a los cultivos y
probl emas desat endi dos de | os agricultores pobres en | os entornos marginales o
fragiles; y

(d) La necesidad de determ nar en el plano nacional qué instrunmentos pueden
ser necesari os para maxi m zar |os resultados de bien publico y reducir al
ninino | as repercusi ones negativas potenci al es.

D. Cuestiones éticas y noral es

18. Teniendo en cuenta | as preocupaci ones éticas planteadas con respecto a la
restriccion del derecho de los agricultores y de |as conuni dades | ocal es a
cosechar y a plantar de nuevo sus propias semllas y a |la nmayor preocupaci 6n
publica con respecto a |as cuestiones de |la seguridad de |a biotecnologia en o
que concierne a la salud humana y al nedio anbiente, el Organo Subsidiario

qui za consi dere oportuno exam nar

a) Las repercusiones de |as tecnol ogias de restriccion de uso genético a
nivel de variedad y especificas de un caracter (TRUGV y TRUG C) sobre |la
capaci dad de los agricultores y fitogenetistas para salvar semllas y conservar
y sostener caracteres (Utiles) teniendo en cuenta el privilegio del agricultor
y la exenci 6n de los fitogeneti stas;

b) La necesidad de participaci 6n del sector publico en | a eval uaci 6n de
riesgo y la mayor sensibilizacién del publico con respecto a la cuestioén de la
opci 6n de | os consuni dor es;

c) La necesi dad de determ nar |as repercusiones negativas potenciales de | as
tecnol ogias de restricci 6n de uso genético sobre |as practicas tradicional es,
conp la utilizacién de la germinacion de la semilla y la plantaci 6n de plantas
de semllero en rituales religiosos y sociales/culturales, que reflejan |a

i mportancia atribuida a |as plantas que sostienen |a vida por |as comuni dades
| ocal es e indigenas que han contribuido a su conservaci 6n

d) La necesidad de incorporar preocupaciones éticas en | os procesos
naci onal es de exanmen antes de |la aplicacion conercial de |as TRUG

E. Cuestiones rel aci onadas con el intercanbio de informacién y |as
asoci aci ones
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19. Teniendo en cuenta |os resultados de | os estudios y analisis nenci onados,
con inclusioén de | os gastos potenciales a corto y largo plazo, asi cono |as
vent aj as que podrian obtener |os diferentes interesados (industria,
agricultores, 6rganos de investigacion del sector privado y el sector publico,
consunidores, etc.), el Organo Subsidiario de Asesoranmiento Centifico, Técnico
y Tecnol 6gi co qui za desee exam nar

a) La necesidad de preparar nmaterial es de informaci 6n ori entados haci a
politicas concretas y destinados a infornar a | os 6rganos de decisién de |as
repercusi ones potenciales de la tecnologia y, en la forna en que proceda, a
preparar a | os nedi os de conuni caci 6n publica sobre | a base de una i nfornaci 6n
cientificamente fundada;

b) La necesidad de el aborar nedidas para |la participacion sistematica y |la

i nfl uenci a adecuada de 6rganos académ cos y de investigaci 6n i ndependi entes en
| a eval uaci 6n de | as nuevas tecnol ogias que esté el aborando la industriay
otros 6rganos del sector privado;

c) La necesi dad de hacer participar a |los interesados con experiencia
adecuada del contexto agricola y anbiental durante |as pruebas sobre el terreno
de esas tecnol ogi as.

Proyecto de reconendaci 6n a |l a Conferencia de |las Partes

20. Sobre |a base de sus deliberaciones, el Organo Subsidiario quiza desee
exam nar y proseguir |la elaboraci 6n del siguiente proyecto de reconendaci 6n

Pr eanbul o

Qobservando que, sobre |a base de |la opini6n de | os expertos, ni |as tecnol ogias
de restriccion de uso genético a nivel de variedad ni a nivel de caracter es
probabl e que se conercialicen en un plazo por | o nenos de cinco afos;

Admi ti endo que esto da |a posibilidad de realizar investigaciones y estudios
adecuados y cabal es para eval uar | as repercusi ones potenciales de |las TRUG y
para establ ecer | os procedi mentos requeridos con el fin de prever e inpedir o
m tigar cual qui er repercusi 6n negativa potencial, teniendo en cuenta el
criterio de precauci6n

Reconoci endo que | a aparicién de esas tecnol ogias brinda una posibilidad nmuy
oportuna de reflexionar serianmente sobre las politicas rel aci onadas con su
aparicion y de dar nayor inportancia a |las repercusiones anbientales y
nmundi al es del desarrollo de una tecnol ogia que atienda a | as necesi dades de
unas pobl aci ones rural es y urbanas cada vez mayores al msno tienpo que
garantiza que se prestara atencion a |las cuestiones de |la sostenibilidad a
largo plazo y a | as consi deraci ones sociales y éticas;

Tonando nota de | a necesidad de un enfoque holistico que confirnme |os
princi pios ecol 6gicos y las practicas de |a producci 6n agricola, reduzca |la
dependenci a de | os productos quimcos y mantenga | a di versidad bi ol 6gi ca;

Reconoci endo | a anplia aplicaci én potencial de |as tecnologias de |las TRUG a
cual qui er especie de cultivo, en particular |as especies portagranos, para |la
gue se di sponga de una tecnol ogia de transformaci 6n adecuada, especial nente |a
utilizaci 6on probable de un val or noderado a el evado en los cultivos de senmlla
nej orada donde se practica extensanente | a replantaci 6n de sem || as sal vadas
por | a expl otaci on;
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Reconoci endo adenas que | as tecnol ogias de restricci 6n de uso genético
especificas de vari edades o de caracteres son organi snos vivos nodi fi cados;

El Organo Subsidiario de Asesoranmiento Cientifico, Técnico y Tecnol 6gi co
recom enda que | a Conferencia de |as Partes:

En el pl ano internacional

(1) Al reconocer |as repercusiones potenciales de |as tecnol ogias de
restriccion de uso genético (TRUG en |os sistemas de producci 6n agricola, en
lo que respecta a la politica agricola, invita a la Organizaci 6n de |as

Naci ones Unidas para la Agricultura y la Alinentaci 6n (FAO a que, en estrecha
col aboraci 6n con la UNESCO, el PNUMA y otras organi zaci ones menbros del G upo
para | a Conservaci 6n de | os Ecosistenmas (GCE), otras organi zaci ones conpetentes
y Organos de investigaci 6n, siga estudi ando | as repercusi ones de esas

tecnol ogias en |la conservaci 6n y utilizaci 6n sostenible de | os recursos
genéticos agricolas y el conjunto de | os sistemas de producci 6n agricola en

di ferentes paises y que sefial e | as cuesti ones normativas pertinentes que qui za
haya necesi dad de abordar

(2) Reconociendo |a necesidad de entender nejor |as repercusiones en |la
seguridad de | a biotecnologia de |as tecnologias de restricci on de uso
genético, pide al Secretario E ecutivo que exam ne con | as organi zaci ones que
posean | os conoci m ent os especi alizados pertinentes, las formas y | os nedios de
reali zar otros estudi os sobre |las cuestiones de seguridad de | a biotecnol ogia
rel aci onadas con el desarrollo y |la aplicacion de las TRUG

(3) Reconociendo |a necesidad de entender nejor |as repercusiones de |os
derechos de propiedad intelectual en las TRUG pide al Secretario Ejecutivo que
exam ne con | as organi zaci ones que posean | o0os conoci m entos especi al i zados
pertinentes, las formas y | os nmedi os de realizar otros estudi os sobre
cuestiones relativas a | os derechos de propi edad intel ectual relaci onados con
la creaci6n y aplicaci 6n de tecnol ogias de restricci 6n de uso genéti co.

En el pl ano naci ona

(4) Invita alas Partes y a | os gobiernos a exam nar |a repercusi 6n de un
sistema de proteccion de |a propiedad intel ectual basado en |a tecnol ogia mas
que de un sistena de fundanento juridico y | a adecuaci 6n de esto al sector
agricola, y a proporcionar informnmacion sobre |as opci ones posi bl es.

(5) Alienta a las Partes y a | os gobiernos a que consideren |a posibilidad de
afrontar |as preocupaci ones genéricas de esos organi snos transgéni cos con
arreglo a | os enfoques internacionales y nacionales de la inocuidad y el uso
sost eni bl e de ger nopl asnas.

(6) Estinula adenas a las Partes y a | os gobiernos a que determ nen | os nedios
de abordar la utilizacion potencial de las TRUGyY |as repercusiones en |la
conservaci6on y en la utilizaci én sostenible de | a diversidad biol 6gica agricol a
asi cono | as consecuencias sobre el sector agricola en conjunto y sobre |la
seguridad alinentaria.

(7) Insta a las Partes a que, con el apoyo de organi zaci ones naci onal es
conpetentes, eval Uen si existe | a necesidad de el aborar unas nornmas

regl anentari as eficaces en el plano nacional que tengan en cuenta, entre otras
cosas, el caracter especifico de las TRUGy cénp se puede garantizar su
aplicaci 6n, para velar por la proteccién de |la salud humana y del nedio
anbiente y la conservaci6n y utilizaci én sostenible de | a diversidad bi ol 6gica.
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Secretaria

(8) Pide al Secretario Ejecutivo que prepare un infornme que se habréa de
analizar en una reuni 6n futura del Organo Subsidiario de Asesoraniento
Centifico, Técnico y Tecnol 6gico antes de | a sexta reuni 6n de | a Conferencia
de las Partes, sobre el estado de desarrollo de |as tecnol ogias de restriccion
de uso genético y de las iniciativas pertinentes en | os planos internacional
regional y nacional sobre la base de la infornmacion facilitada por |as
organi zaci ones, las Partes y | os gobi ernos.
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ANEXO

TECNOLOG AS DE RESTRI CCl ON DE USO GENETI CO

Eval uaci 6n técnica del conjunto de |as nuevas tecnol ogias que esterilizan o
reducen el val or agroném co de las sem |l as de segunda generaci 6n, cono ilustra
| a patente estadounidense N° 5.723.765, y WD 94/ 03619

Docunento de expertos preparado para la Secretaria el 30 de abril de 1999,
por Richard A. Jefferson, autor principa

y
Don Byth, Carlos Correa, Gerardo OQtero y Calvin Qual set

ELEMENTOS DEL RESUMEN OPERATI VO

A Las tecnologias y sus utilizaci ones

a) Las tecnol ogias de restriccion de uso genético (TRUG son un conjunto de
nedi os tecnol 6gi cos propuestos que se basan en |a transformaci 6n genética de

| as plantas para introducir un necanisnmo de interrupci 6n genético que inpide |la
utilizacion no autorizada de gernopl asmas de plantas particulares o de
carreteras asoci ados con ese gernopl asna.

b) Las TRUG est an concebi das para dar una protecci é6n genética i nnata contra
| a reproducci 6n no autorizada de la semlla o el caracter de val or afadi do.
Estas tecnol ogi as pueden ser, por tanto, mas anplias, mas eficaces y nenos
limtadas por restricciones de tienpo que |a proteccion conferida por |os
derechos de propiedad intel ectual

c) Aunque det erm nados netodos de |las tecnologias de restricci 6n de uso
genético y al gunas tecnol ogias esenci al es en que se basan se han patentado, a
ni nguna forma de TRUG se | e ha dado hasta |a fecha una aplicaci én préctica.

Las principales industrias agricolas transnaci onales y |as enpresas productoras
de sem |l as estan realizando actual nente investigaciones en esta esfera aunque
se estimm, partiendo de | os conocimentos actual es, que ninguna forma es
probabl e que se conercialice por |o nenos durante cinco afos.

d) Cono | as TRUG propuestas son transgéni cas, cabe prever que funcionan en

cual qui er especie de cultivo portagrano para el que se di sponen de tecnol ogi as
de transformaci 6n adecuadas.

B. Tecnol ogias de restricci 6n de uso genético a nivel de variedad (TRUG V)

e) Las tecnol ogias de restriccion de uso genético actual mente exam nadas
funcionan al nivel de toda una variedad (tecnol ogias de restricci 6n de uso
genético de nivel variedad (TRUGV)) en las que |la variedad fitogenética asi
mani pul ada no | a puede propagar el agricultor sin conprar la semlla. Un

ej enpl o de TRUG V ha sido apodada “exterm nador” y se describe en |la patente de
| os Estados Unidos N’ 5.723. 765.

f) Las especies de cultivos que es probable que se elijan para la utilizacidn
de TRUG V podrian ser aquellas para las que |os hibridos no son factibles, n
facil mente accesibles al sector privado ni altanmente eficaces; estos seran
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nornmal mente cultivos de senmllas de procreaci 6n en consangui ni dad de val or
noderado a el evado, es decir, el arroz, el trigo, la soja, el algoddn, etc

0) Los nercados el egidos para |las TRUGV es probabl e que sean aquellos en | os
que se recurre anplianmente a la replantaci é6n de senillas sal vadas por |a

expl otaci 6n agricola o aquellos en los que el aunento de |os costos de |as
sem | | as asoci ados con | os caracteres de val or afiadido incitarian a la
“pirateria” o al parasitisno.

h) La TRUG V descrita conp el “exterm nador” en | os nmedi os de comnuni caci 6n
tiene nunmerosas caracteristicas que, si se efectlUa un analisis cientifico que
tenga en cuenta |las normas conerciales, indican que en nuestra opini 6n esta
aplicaci 6n particul ar seria poco probable que cunpliera |os requisitos

i ndustriales de solidez, fiabilidad y eficacia en funci én de | 0os costos hasta
gue se di sponga de una nueva tecnologia relativa a | a expresi 6n génica.

i) Exi sten muchas TRUG V que pueden preverse y que es probable que desarrolle
el sector privado que, sin enbargo, aunentaran |la viabilidad conercial de
concepto de esta tecnologia. Las principales enpresas nultinacional es de
sem | las y plaguicidas ya estéan poni endo a punto varios prototipos diferentes.

C Tecnol ogias de restricci 6n de uso genético especificas de un caracter
(TRUG O

i) Formas alternativas de protecci 6n genética incorporada, || amadas
tecnol ogias de restricci 6n de uso genético especificas de un caracter, o
TRUG C), son tanbi én posibles en el sentido de que Unicanente el caracter
transgéni co “de val or afiadi do” es protegi do por nedi os tecnol 6gi cos y, en
real i dad, puede ser activado a voluntad del agricultor/usuario final

k) Estas intervenciones tecnol 6gi cas pueden contribuir a que el sector
privado aborde probl emas para obtener un rendimento sobre | as inversiones, al
m sno tienpo que aunentan sustanci al nente | as posibilidades de opci én de |os
agricultores que tendrian acceso a esas senillas protegidas y que deberian
adoptar | a decisio6on de activar el caracter. Cabe sostener que esto podria
estimular un desarrollo de la industria inmpulsado por el nmercado mas equitativo
utilizando una mas anplia diversidad genética de |as variedades de cultivos.

) A diferencia de las TRUGV, |as tecnol ogias especificas del caracter
podrian con el tienpo proporci onar un mecani sno que pernmitiria conciliar en
parte las prioridades publicas y privadas en |la agricultura.

m Las TRUG C tienen un marco tenporal analogo al desarrollo de |as TRUG V.

D. Cuestiones relativas a la politica general, |as nornas regul adoras y |os
derechos de propiedad intel ectua

n) El fendéneno general de las TRUGV y su adecuaci 6n o conveni enci a debe
tonmarse en consi deraci 6n mas que | a especificidad de cual qui er aplicaci 6n
patentada particular. Esa evaluacién en |os planos de |a politica general y
técni co debe tener en cuenta | a producci 6n agricola, |la seguridad alinentaria,
| a diversidad biol 6gica y |as perspectivas soci oecondém cas y éticas.

0) Los mayores riesgos potenciales para |a seguridad alinmentaria vincul ados
con una anplia adopci 6n de | as tecnol ogias de restricci 6n de uso genético a
nivel de variedad podrian ser |la nmayor dependencia de |a produccion y
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di stribuci én de senillas por unos pocos proveedores conerciales y la
vul nerabilidad de ese sunministro a los trastornos civiles o ecol 6gi cos.

p) El analisis experinmental sobre el terreno del rendimento asi cono | os
ef ectos potenciales directos e indirectos de | as TRUG cuando surgen de la
investigaci6n, y la anplia publicacion de |os resultados de esos andlisis
deberian estimularse antes de que se conercialicen. La politica nacional, si
procede, podria tener una soélida base cientifica sobre |a que actuar

q) Las notivaci ones del desarrollo de TRUGV parecen claras, y estan
constituidas en | o esencial por criterios econdénicos destinados a facilitar
una mayor presencia en el nercado y un mayor rendimento de |as inversiones.
Sin enbargo, |los argunentos en favor de |a necesidad de esas tecnol ogias para
pronover una inversion en el sector privado que produciria nmejoras en |la
agricultura en mayor beneficio del publico, especial nente de | os pobres de

| as zonas rurales de | os paises en desarrollo requi eren pruebas nas solidas.
Cuando resulte posible, habra que efectuar conparaci ones con inversiones en
otras tecnol ogi as sosteni bl es que excluyan | a honogenei zaci 6n de | os

cul tivos.

r) La funcion de la investigacion y el desarrollo en el sector publico en |la
aportaci 6n de una alternativa conpetitiva viable de |l as aplicaciones en favor
del bien publico deberia anpliarse serianmente, si se quiere dar entrada a
priori dades de seguridad alinentaria en | os paises nenos adel ant ados, al
manteni m ento de |la diversidad bioldégicay a la pronocién de |la sal ud
anbiental a plazo nmedio o largo

S) Las tecnol ogias esenci al es que son necesarias para proporcionar esas
activi dades bi ot ecnol 6gi cas con respecto a cultivos o probl emas desat endi dos,
o para ser utilizadas en | os paises en desarrollo, deben ser accesibles por
nedi o de | a concesi6n de licencias o de | a creaci 6n de netodol ogi as
alternativas para | as que se pueda obtener una |libertad de aplicaciédn

Cuando sea necesario, |la concesion obligatoria de |licencias de esas

t ecnol ogi as que representan un obstacul o para determ nadas aplicaci ones en
beneficio del interés publico podria considerarse adecuada.

t) Todavia no esta claro qué se puede necesitar en | o que respecta a |l as
politicas regul adoras, |os protocolos o | os procedi m entos explicitos de
nivel mundial relativos a esas tecnologias. En priner lugar, es preciso

ef ectuar nuevas eval uaci ones mas detal | adas caso por caso, para prever |as
consecuenci as posi bl es en determ nados cultivos, regiones y sistemas
agricol as el egidos conpo prioritarios. Sobre esa base sera posible determ nar
si se necesitaran instrumentos concretos para aunmentar al naxino | os
resultados de interés publico de |a adopci 6n de nuevas tecnologias y reducir
al ninino | as repercusiones negativas, y, en casi afirmativo, cuales.

u) En nuchos paises | os nmecani snbs regul adores internos existentes podrian
adaptarse para restringir o evitar la utilizacion de TRUGV, de ser
conveni ente.

V) La | egi sl aci 6n sobre patentes es un nmecani snb no aplicabl e para

desal entar la utilizacion de estas tecnol ogias. La anulacion de |as patentes
sobre TRUG V, sin restringir simultaneanente su enpl eo, es probable que
produzca el efecto contrario al deseado y, en realidad, podria estinular su
utilizacion conerci al

E. La diversidad genética y | as cuestiones anbiental es
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W) Los efectos en |a diversidad genética de | a adopci 6n de tecnol ogias de
restriccion de uso genético a nivel de variedad en general seran en gran
parte indirectos y es probable que tengan su origen en estructuras de
utilizacion agricola rapidanente canbi antes conmo consecuenci a del nuevo
dominio en el nercado de |as vari edades transgéni cas. Estos efectos
dependeran total mrente de | as nodal i dades de captaci 6n conercial y de
penetraci 6n en el nmercado de | os usuarios de tecnol ogia que son

si nul t &neanent e i nprevisi bl es en esta época. En consecuencia, se debe
iniciar o antes posible el analisis global por parte de 6rganos

i nt ernaci onal es conpetentes para eval uar |as tendencias de |a econonia
agricola, |la adopcion de tecnologias y |a aceptaci 6n por parte de |la
soci edad.

X) De producirse una anplia adopci 6n del gernopl asma de tecnol ogia de
restriccion de uso genético a nivel de variedad, el sector sem estructurado
de los agricultores/fitogenetistas en el nmundo en desarroll o es probable que
encuentre sustanci al nrente nmenos posi bili dades de seguir alterando |a
constituci 6n genética de | as especies de cultivos nediante | a conbi naci 6n de
especi es natural es con vari edades nej oradas. De ahi que podrian ponerse en
peligro esas préacticas tradicionales y actuales de nejorar |a diversidad
genética. Se deben poner a disposici6n datos que indiquen claranmente e
grado y la indole de esta actividad y nejores previsiones en cuanto a | os
efectos de | a adopci6n de las TRUGV y TRUG C.

y) El flujo genético de plantas transgéni cas que contienen tecnol ogias de
restriccion de uso genético a nivel de variedad es poco probable que presente
ni ngan peligro mayor que | a propia transgenaci 6n de caracteres de val or
afiadi do. No obstante todas esas nodificaciones transgénicas en |las plantas
deben recibir una atenci 6n adecuada para garantizar |a seguridad anbiental y
sanitaria hasta que se conozcan nejor |as posibles consecuencias, de

conform dad con el criterio de precaucidn

z) Los argunentos de que una tecnol ogia de restriccion de uso genético a
nivel de variedad conercial nente viable podria dismnuir |la frecuencia de |la
expansi 6n transgénica tendrian un nérito considerable, pero habrian de ser
confirmados con datos obtenidos en invernadero y sobre el terreno en
diferentes entornos y sistemas agricol as.
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| NTRODUCCI ON

1. En marzo de 1998 se concedi 6 una patente de | os Estados Uni dos
conjuntanmente al Departanmento de Agricultura de |os Estados Unidos y a la
Delta and Pine Land Conpany con sede en M ssissippi, proveedor inportante de
senm ||l as de al godén en | os Estados Unidos de Anmérica. Esta patente, titul ada
sinpl enente “Control de |la expresion génica de la planta” fue inicial nente
acl amada por sus inventores conb un avance inportante en |a biotecnol ogia
agricol a.

2. La invenci 6n describia un nmétodo técnico de hacer posible la no viabilidad
control ada de |l as sem |l as de segunda generaci 6n, proporci onando un nedi o
técnico para velar por que el contenido de propiedad intel ectual de esas
sem |l as fuera protegido, |ogrando de esa nanera una forma de protecci 6n de
una copia genética. QOras aplicaciones de |a patente por otras conpafi as,
entre ellas Zeneca, ya se habian publicado revel ando conceptos y tecnol ogi as
simlares, con una variedad de usos e hipétesis de trabajo adicionales, pero
no lograron la msma notoriedad. A esta categoria general de tecnologias |e
danos el nonbre de tecnol ogias de restricci 6on de uso genético, o TRUG

3. Inicialnente estas tecnol ogias se seflalaron a la atenci én a través de una
di ndm ca canpafia de sensi bilizaci 6n del publico | anzada por ONG def ensoras de
| os agricultores, especialnmente | a Fundaci 6n | nternaci onal para el Progreso
Rural. La atencion prestada por |os nedi os de conuni caci 6n internaci onal es
al canzd unos niveles sin precedentes en | os doce neses siguientes,
despertando un gran interés en | a asociacién con |la creaci 6n de esas

t ecnol ogi as por enpresas nultinacionales y sus posibles repercusiones en |la
di versi dad genética, |as sociedades y |as econonias. Este interés se

mani fest 6 en decl araci ones publicas hechas en foros internacionales conmo |a
Asanbl ea General de | as Naci ones Unidas, el Convenio sobre |a Diversidad

Bi ol 6gica y Ia Com si6n de Recursos Genéticos para la Agriculturay la

Al'i rentaci 6n de | a FAO

4. La atenci 6n prestada a |la patente ha sido nuy atil para atraer el interés
sobre una categoria general de intervenciones biotecnol 6gi cas que esté ahora
en el horizonte y de la que |la aplicacion efectuada por el Departanento de
Agricultura de |l os Estados Unidos y |la Delta and Pine Land Conpany es sélo un
prototi po. Estas intervenciones pueden adoptar diversas formas
conerci al nente vi abl es, cada una de | as cual es con distintas repercusi ones en
la agricultura y la sociedad.

5. La aplicaci én de estas tecnol ogias tiene al gunas senej anzas sustanci al es
con la utilizacion de hibridos dada |a necesidad que tienen | os agricultores
de conprar nuevas sem |l as para cada época de plantacidn. Sin enbargo, |la
capaci dad de evitar no soOl o una propagaci 6n del tipo exacto, sino de hecho,
la germ naci 6on, y la capacidad para introducir este caracter en |l a mayoria de
| as especi es de plantas independi entenmente de su sistema de sel ecci 6n
genética, hace que esas tecnol ogias sean radi cal nente distintas en o que
respecta a su nmecani sno, al cance y repercusiones.

6. Esas intervenciones podrian adoptar diversas fornmas cada una de | as cual es
podria |l egar a ser conercial nente viable, pero con repercusiones my
diferentes para el desarrollo de las industrias agricolas y |las aplicaciones
de investigaciones a las nejoras agricolas. A la luz de estas

consi deraci ones, |as consecuencias potenciales en |a diversidad biol 6gi ca
pueden variar tanbi én en funci 6n de | a aplicaci é6n concreta y dependeran de
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tipo de cultivo, el tipo de sistema agricola y el ecosistema agricola asi
conp de la region geografica en la que la tecnologia podria utilizarse. Esta
eval uaci 6n se concentra en gran nedida en esta categoria mas anplia de

i nt ervenci ones bi ot ecnol 6gi cas, ya que representan un probl ema grave que
requi ere que se le preste atenci6n y una valiosa oportunidad para | os 6rganos
de decisi6n politica

ANTECEDENTES

7. Los avances en |a biotecnologia de las plantas y |a biologia nolecular en
el dltino decenio han sido extraordinarianmente rapidos y |las aplicaciones de
esas tecnologias a la agricultura conercial e industrializada ha segui do de
cerca. Paralelanmente |a preocupaci 6n publica por |os costos sociales y

anbi ental es de una agricultura de gran densidad de capital y el afianzamento
de su nodel o tecnol 6gi co por |a biotecnol ogia noderna esta tanbi én aunent ando
r api dament e

8. Un ejenplo espectacul ar del nodel o tecnol 6gi co exi stente de

i nvesti gaci ones que requi eren una gran aportaci 6n de capital parece estar a
mano con | a introducci 6n de nuevas tecnol ogi as destinadas a extraer el valor
nmaxi no de | as innovaci ones el egidas en nateria de biotecnologia en |a
agricul tura.

9. En resunen, esas tecnologias en su forma mas extrema elimnarian |a
capaci dad de |l os agricultores de replantar sem |l as que se han cultivado
nediante |la utilizaci6n de un nedi o tecnol 6gi co nas que baséandose

excl usi vamente en instrunentos juridicos o contractuales, |o que inpone |a
obl i gaci 6n de efectuar conpras estacionales de semllas. Una de estas fornas
fue apodada el “exterm nador” por sus criticos y Sistena de Protecci 6n de |la
Tecnol ogi a por sus inventores, tal conp se describe en |la patente

est adouni dense N° 5.723. 765.

10. Con el mayor predomnio de |la biotecnologia y la funci 6n dom nante de un
pequefio nunmero de enpresas nultinacionales en la agricultura mundial, es
posi bl e que I a aplicaci 6n de esas tecnol ogias de restricci 6n de uso genético
puedan producir efectos de largo alcance en la practica agricola. Esto
podria tener repercusiones sociales y econénmcas, |o que a su vez es posible
que repercutiera en la utilizacion y conservaci 6n de |a diversidad genética.
Conp sucede con todos | os organi snos genéti canmente nodi fi cados, el inpacto
potencial a corto y a largo plazo sobre I a diversidad biol 6gica de | os
cultivares, |las variedades silvestres enparentadas, asi conp otras especies,
y el funcionanm ento del ecosistenma i nponen |a obligaci 6n de efectuar una
eval uaci 6n cientifica neticulosa y de aplicar el principio de precaucién

11. Las tecnologias de restriccion de uso genético son consi deradas por sus
proponentes cono un nedio de estinular [as inversiones en nuevos
conoci m entos cientificos para que el sector privado nejore |la agricultura.
La | 6gi ca parece convincente, pero la indole de |as inversiones

correspondi entes, |os resultados deseados y | os beneficiarios que son e

obj etivo de esa investigaci 6n deben exam narse neti cul osanente para

determ nar nejor la validez de | a aseveraci 6n

12. Para eval uar esas caracteristicas hardn falta narcos de el aboraci 6n de la
politica general que raranmente exi sten o que estan nmal formul ados en | a mayor
parte de | os progranmas nacional es y regionales. En resunmen, es esenci al

determ nar |a conveniencia de esas innovaci ones para saber en priner |ugar

qué tipo de agricultura y qué tipo de desarrollo soci oeconéni co se desea; es
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decir habré que dar al gunas definiciones de bien publico. Al gunas de |as
preguntas que sera necesari o hacer dentro de ese marco y a |as que sélo se
podra responder exhaustivanmente una vez que se hayan establ ecido |as
prioridades nacional es o institucional es son:

¢Estimul aran esas inversiones lo suficiente la aplicacién de la ciencia a
i nnovaci ones soci al mrente equitativas, anbiental nente racionales y
sostenibles en la agricultura?

.Se destinaran prioritariamente esas inversiones a |la recuperaci 6n a corto
pl azo de | os beneficios a expensas de la investigacion y el desarrollo
estratégi cos a largo plazo? ¢Existen necani snos conpl enentari os para que
| as prioridades de otro nbdo desatendi das con respecto al “bien publico”
sean consi deradas de nanera adecuada?

cPermtira o estimulara ese desarrollo de la tecnologia |a participaci 6n

activa y | a capacidad i nnovadora de | as enpresas pequeias y mnedi anas en e
proceso de desarrollo o tendera a |a consolidaci 6n constante del poder en
unas pocas entidades?

cSon esas tecnol ogias, por la razéon que sea, inaceptables ética o
soci al nente para | a soci edad en general ?

cTendran | as inversiones asi realizadas un inpacto positivo o negativo en
| as comuni dades agricol as, nuchas de | as cual es son creadores y custodi os
del patrinmonio genético agricola y de |a base de recursos natural es de
mundo?

(Acel erara | a disponibilidad de ese necani snb encam nado a obt ener ingresos
de las inversiones |a ya marcada reducci 6n de |a financiacion publica para

i nvesti gaci ones agricol as destinadas a aunentar el bien publico, conp quiera
que éste se defina?

SAportaran esas inversiones un beneficio neto a | os pobres de | as zonas
rural es y urbanas del mundo o ensancharén al contrario |a brecha de |la
pobreza entre los agricultores de subsistencia y |os agricultores
coner ci al es?

¢Cudl es son | as anenazas potenciales contra | a conservaci 6n de |la

di versi dad bi ol 6gica en | os planos genético, de |la especie y de

ecosi stema, con inclusion de los cultivares, |as vari edades silvestres
enparentadas con los cultivares y otras especies? ¢Se obtendréa al gan
posi bl e beneficio a este respecto?

¢Quedar & suficientenente conpensada cual qui er anenaza contra |la
conservaci 6n de | a diversidad genética agricola con nuevas oportuni dades
de nejoram ento de | as plantas estinuladas por |a inversion?
13. Esta eval uaci 6n se estructura cono sigue:
Resunen operati vo;

I ntroducci 6n y ant ecedent es;

|. La diversidad genética, el nmejoramiento de los cultivos y e
cont ext o bi ot ecnol 6gi co;



UNEP/ CBDY SBSTTA/ 4/ 9/ Rev. 1
Pagi na 21
Il. Las tecnol ogias objeto de exanen y sus aplicaci ones posi bl es;

I1l1. Consideraciones juridicas y rel aci onadas con | a propi edad
i ntel ectual;

I V. Posi bl es consecuenci as sobre I a conservacion y la utilizacién
sosteni ble de I a diversidad biol 6gica; inpactos en la agricultura y
reper cusi ones bi ol 6gi cas y soci econéni cas; y

V. Concl usi ones.

SECCI ON | : LA DI VERSI DAD GENETI CA, EL MEJORAM ENTO DE LOS CULTIVCS Y
EL CONTEXTO Bl OTECNCOLOG CO

Donesticaci 6n de |las plantas, fitogenética y nejoramiento de | os cultivos

14. Los cultivares nodernos, en nmuchos casos tienen escasa senejanza con | as

pl antas originales de |las que han surgido. Esto se debe a |a considerable
activi dad de generaciones de cultivadores que, inicialnmente en |os centros de
di versi dad genética de esas plantas, eligieron cuidadosanente plantas y
pobl aci ones de plantas para usos y caracteres que superaban con nmucho a | os que
i ni ci al mente habian hecho que esas plantas se ajustaran | o suficiente para
sobrevivir a la selecci6n natural. Michas generaciones de agricultores han
produci do nuestras principales plantas cultivadas a través de un | argo proceso
de donesticaci 6n a causa del cual |as plantas de nmuchos de los cultivos de hoy
no pueden sobrevivir en estado natural sin |os cuidados proporci onados por el
actual entorno agricola. Esto ha sucedido porque |os agricultores conservaban
pl antas que tenian “valor”, es decir, que satisfacian sus necesi dades

| ocal ment e deternmi nadas cono alinento, fibra, conbustible o proteccion. Estos
val ores a nmenudo se realizaban nedi ante nodificaciones radicales en |a
norfologia y fisiologia de |as plantas obtenidas por nedio de procesos |argos y
repetitivos de nejora y adaptacion de la planta |l evados a cabo por comuni dades
agricolas nediante | a selecci6n repetitiva de |os caracteres deseabl es que
podi an resultar de nutaciones o conbi naci ones de genoti pos inprevistas. Estas
nuevas conbi naci ones se val oraron en nuevos entornos y su robustez y

rendi mento en esos entornos explicaban el atractivo que tenian para |os
agricul tores.

15. Los canbios asi |ogrados eran hereditarios. Los genes que se copi aban
fielmente de generaci 6n en generaci 6n daban estabilidad a | a expresi 6n de |os
caracteres deseados. A su vez, esa previsibilidad daba seguridad al agricultor
gque podia depender del logro de una buena cosecha utilizando senill as

sel ecci onadas pl antadas del cultivo precedente.

16. Los agricultores val oraban sus semllas y velaban por |a continui dad de
sus i nnovaci ones transportando |las senillas con ellos a través de breves
periodos de cultivo itinerante y de migraciones |largas o permanentes. A nedida
gque | as sem |l as pasaban a nuevas zonas, |as plantas se enfrentaban con nuevas
dificultades anbientales y los agricultores volvian a ahorrar o a sel ecci onar
sem |l as de plantas o de conuni dades de pl antas que daban buen rendimento, y
qgue producian |a producci 6n vegetal necesaria. Por esta razon, al gunos canbi os
genéticos eran “fijos”, mentras que otras conbi naci ones genéticas que no daban
resultado se descartaban y no se propagaban; el fendéneno, conocido con el
nonbre de adaptaci 6n genética, es |la base de |la anplia diversidad que ahora

exi ste en una uUnica especie cultivada. Esta diversidad genética es |a base de
nuevas adaptaci ones a otros entornos y a nuevas condici ones anbi ental es, entre
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ellas climticas, edaficas o resultantes de nuevos sistemas agricolas y
nodal i dades de cul tivo

17. La diversidad genética de una especie de cultivo se da en todas partes:

no se ha descubi erto ninguna especie de cultivo que fuera genéticanente

uni forme en todas sus diversas utilizaciones. Por otro |ado, |as “variedades
nat ural es” | ocal nente adaptadas de cultivos tienen una diversi dad mas nodesta y
caracteristicas definidas resultantes de su adaptaci 6n a |as condi ci ones

| ocal es concretas en | as que crecen. Aunque el origen de la agricultura se
renonta a hace nuchos siglos, siguen existiendo tipos |ocales o variedades
natural es de cultivos que se dan en nunmerosos sistemas agricol as tradicional es.

18. La inveterada funcién de | os agricultores conb creadores y nejoradores de
| as plantas cultivadas se ha manteni do incluso después de |a aparici6n de una
agricultura mas especializada. Uno de |os sectores agricolas especializados
que surgi 6, estrechanmente unida a |a aparicion del conmercio, ha sido el de la
nejora y distribucién de senmillas. Algunos agricultores se transfornmaron en
proveedores de semillas a otros y de esta manera |as senillas pasaron a ser un
objeto de conercio, circulando a través de | os sistenmas de nercados | ocal es con
el valor adquirido conp resultado de su rendimento y de la utilizaci6n por |os
agricultores conmb un objeto de trueque y venta.

19. Los sistemms agricolas se desarrollaron juntanente con tecnol ogi as para
nejorar los rendimentos y el valor de los cultivos. Entre estas tecnol ogias
figuraba la de |l a seleccién de |las plantas por nedio de la cual |os
agricultores y los conerciantes de semllas intentaban introducir

nodi fi caci ones genéticas particulares en sus plantas. La diversidad genética
exi stente se utilizaba para crear nuevas formas y conbi naci ones de caracteres
nediante la cienciay el arte de la fitogenética.

20. En el siglo XIX el nejorami ento fitogenético se transfornd de una
actividad de sel eccion de plantas en otra en | a que se ef ectuaban sel ecci ones
por cruce control adas para captar | os caracteres de diferentes tipos, cono |os
nost rados por variedades natural es | ocal mrente adaptadas, y darles una nueva
version. La base genética de |a expresi én de | os caracteres se descubrid y
adopt6 la forma de las | eyes de |la herencia de Mendel. Esta fornul aci 6n
oficial dio una base cientifica a la fitogenética y se ha transfornado en un
si stema perfecci onado de sel ecci 6n por cruce, seleccién, pruebas de canpo,

mul tiplicacion de senmillas y distribucién de sem |l as.

21. Una caracteristica inportante del desarrollo de |a produccion de senillas
privada y publica y de su contribuci6n al aunento de | os rendi mentos por |os
agricultores de todo el mundo ha sido | a capacidad de garantizar |a calidad de
materi al de sienbra prestando |a debida atenci én a | a producci é6n de una
variedad de sem|las puras y seguras, |libres de enfernedades y de nmal as

hi erbas, y capaces de una germ naci 6n eficiente. El descubrimento de que |la
heterosis o vigor de las plantas hibridas se da cuando dos tipos altanmente
creados en consagui ni dad se cruzan genéti canente produjo un inportante
desarrollo de la industria de las sem|las, especialnmente en | o que respecta al
mai z. La protecci 6n de este gernoplasma y |as inversiones realizadas para su
desarroll o fueron posibles debido a que |la sem|la producida por el cultivo de
agricultor era heterogénea y que si se utilizaba para senbrar el préxino
cultivo los rendimentos se reducirian narcadanente. El vigor o la ventaja
conparativa del hibrido en o que a productividad se refiere dismnuye

sust anci al nente con cada pl antaci 6n sucesiva. Los agricultores podian, no
obstante, seguir utilizando |las senillas asi producidas para |a selecciony
para estrategias de nejora posterior.
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22. El nmétodo de hibridaci én estaba |linmtado en grado sustancial por |os

si stemas genéticos natural es de sel ecci 6n inherentes a | as especi es de
cultivos. Sin enbargo, gracias a |os esfuerzos hechos, nuevas enpresas
productoras de hibridos, conp |la enpresa china de arroz hibrido, han enpezado a
ocuparse de cultivos anteriornmente recal citrantes.

23. La fitogenética ha estado tanbi én vinculada a |a creaci 6n de tecnologias y
al establecimento de enfoques para desarrollar cultivos destinados a sistemas
agricol as asoci ados con i nsunps conprados que requieren gran capital, cono |os
conpl enentos de nutrientes y plaguicidas. Esa evolucién ha producido en fina
de cuentas canbi os genéticos, de gestiodn y anbiental es que juntos han produci do
| os sistemas agricolas nodernos de gran parte del mundo industrializado. Esos
sistemas agricolas, especialnmente |os vinculados al trigo y al arroz, se
transfirieron posteriornmente a al gunos sistemas agricol as de paises nenos
desarrol |l ados en forma de |a “Revol uci 6n Verde”

24. El trabajo efectivo de nejoramiento de |las plantas, sin enbargo, siguio
si endo una enpresa de capital nbdesto hasta el Gltino decenio. Con excepcion
de algunas frutas y hortalizas de gran valor, las plantas ornanentales y e
mai z hibrido, el concepto de proteccion de |as invenciones en el sector de |as
senm | | as parecia estar razonabl enmente atendi do por | os derechos de |os
fitogenetistas (véase la seccion 3). La nmayor consolidacion de capital en la
agricul tura quedaba, por tanto, fuera del sector de la fitogenética y |as
senm |l las y estaba por | o general asociada con las industrias agricolas que se
crearon para proporcionar insunpos a la agricultura, cono fertilizantes
qui m cos, herbicidas y plaguicidas, con el fin de aunmentar al nméaxino |os
rendi m entos de | as vari edades de cultivos altanente nodificadas. Son
princi pal mente esas industrias |las que en estos Ultinps tienpos han invertido
fuertes sunas en aplicaci ones de | a biotecnol ogi a.

Protecci 6n de | as vari edades y caracteres de |las plantas

25. Desde |l a aparicion de una biologia nolecular y una biotecnologia para la
agricultura de gran densidad de capital, el concepto de proteccion y la

necesi dad percibida de esta protecci 6n han canbi ado radi cal nente. Inicialnmente
este canbio se nanifestd nediante |a aplicaci 6n de patentes al naterial
fitogenético, cono lo ilustra ex parte H bberd, un caso histdérico que abrid |as
plantas a la proteccion de |as patentes generales y de servicio en | os Estados
Uni dos. Miy pronto, sin enbargo, |la proteccion de |as patentes de tecnol ogi as
esenci al es y luego de patentes basadas en | os genes se generaliz6 en

bi otecnologia y pasé a ser un conponente inportante en |as estrategi as de
pronoci 6n de |as enpresas en la agricultura. Ese aunento de |os niveles de
protecci 6n de |la propiedad intel ectual no fue el resultado de un exanen
neticul oso o de una politica publica claramente fornul ada; fue a nmenudo mas

bi en | a consecuencia de un precedente establ ecido por un litigio individual en
| as jurisdicciones nacional es.

26. La proteccion de las patentes no esta destinada a garantizar e

rendi mento del material al agricultor, sino a garantizar un nonopolio reducido
que puede facilitar |a aportaci 6on de capital al “generador de val or afadi do”
cono el fitogenetista y el biotecnélogo y nejorar asi la rentabilidad de |a
investigaciéon y la inversidén y |a probabilidad de conercializar el producto.
Las patentes, aun cuando son instrumentos poderosos en al gunas jurisdicci ones
en las que la ley y la tradicidén de |a propiedad intelectual estan bien

asent adas, estén sujetas a | eyes nacionales y s6lo son validas en el pais de
registro. Inponen |la carga de |a prueba del cunplimento al titular de la
patente. La inposicion de |os derechos de patente es una tarea bastante
dificil para el inventor de una invenci 6n necanica, por ejenplo, una tranpa
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para ratones nejorada, pero sumanente dificil para una invenci 6n que se plasna
en un organi smo que se autorreproduce, especial mente cuando el conponente
fundanental de la invencién se situa al nivel no visible de | os genes.

27. La capacidad de replicarse y reproducirse y de duplicar fielnmente su
constituci 6n genética en cada generaci 6n es innata a material es bi ol 6gi cos cono
| as plantas. Michas personas de |la industria basada en | a biotecnol ogia opi nan
que esta caracteristica inplica que la utilizacion de instrunmentos juridicos
cono | as patentes son un nedio insuficiente de garantizar |a protecci 6n de |la
“tecnol ogia de val or afadi do”. Genes recién introducidos tanbi én se reproducen
y copian y, conb se ha visto nas arriba, las tradiciones del conercioy

novi mento de sem|las son tales que estos nuevos genes transferidos pueden ser
asi m snmo objeto de conmercio o vendi dos incluso conb pasajeros en | os genonas.
La vigilancia de este conercio puede resultar extraordi narianente dificil y
cara y en muchos casos sinpl enmente inposible.

28. Los casos extrenps que ahora se estan dando en | a aplicaci é6n de al gunas

i nnovaci ones de bi otecnol ogia agricola conercial es entrafian contratos de “uso
de tecnol ogia” con agricultores en | os que especificanmente se | es niega el
derecho de propagar sus granos conp senillas. Esos contratos, recientenente

i ntroduci dos en al gunos paises, han sido inmpopul ares; pero consi derados por una
parte de |a cormuni dad privada de biotecn6l ogos conp | a Uni ca manera de
garantizar un rendimento efectivo de las inversiones y han sido aceptados por
muchos agricultores que esperan obtener un val or afiadi do por |as inconodi dades
y costos que conl | evan.

29. La otra forma de lograr un rendimento suficiente del capital

omi presente desde que se inicid el conercio, es el intento de |as enpresas

i ndi vi dual es a capturar | a parte mayor posible del nercado. Hi storicanente en
muchas esferas del conercio, este inmpulso a | a conpetencia individual se al ega
gue ha beneficiado a | os consum dores gracias a una conpetencia entre di versos
proveedores que tedricanente ha produci do nejores productos y precios

i nferiores.

30. No obstante, el enfoque con respecto a esta neta en la agricultura en |os
ual ti nos afios no parece haber segui do ese cami no sino que ha tendido nmas bien a
acentuar la concentracion, y la posibilidad potencial de crear nonopolios, con
una integracion vertical de proveedores de tecnologia y productores y

di stribui dores de sem || as.

31. Estas enpresas grandes y poderosas al egan que |la entrega de sus
tecnol ogi as exige el control del nedio de entrega de esa tecnologia — la
senmlla —y de |la base genética en la que actuaria la tecnologia, a saber, la
vari edad nej or ada.

32. Se afirma que el principal notivo de esa consolidaci6n ha sido |la

necesi dad de crear estructuras enpresarial es que puedan utilizar |os mecani snos
de copia naturales intrinsecos a | os organisnos vivos. En las industrias
agricol as asoci adas con hibridos, estos necani snbs de copia son evitados en
gran parte por el caracter hibrido no auténticanente sel ectivo del producto.

En la misma nedida en esas industrias, por ejenplo en |la industria del naiz

hi bri do, se han | ogrado progresos bien docunentados en | os sistenas genético y
de ordenaci 6n asoci ados con grandes inversiones de capital. Esto no quiere
decir que otros enfoques, con una inversi 6n adecuada, no podrian conseguir unos
aunentos simlares de | os rendim entos.

33. Esta necesidad percibida de |as enpresas ha contribuido a | a integraci édn
vertical nmas arriba descrita, pero tanbi én ha suscitado |a estrategi a de
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reducir o elimnar |a conpetencia nmediante un acceso restringido a la
t ecnol ogi a.

34. Uno de los principales instrumentos de esos nmétodos conerciales ha sido |la
denegaci 6n sel ectiva del acceso de | os conpetidores a “tecnol ogi as
habi | i tantes” esencial es nediante la solicitud dinam ca de patentes de |as

i nvenci ones y | as adqui siciones de derechos sobre otras netodol ogi as
fundanent al es por nedio de |a concesién de |icencias exclusivas y la conpra
directa de | as entidades inventoras. Al gunas de esas enti dades eran tanbién
enpresas productoras de senmillas que pronovian |as nmetas de dom nar |a

tecnol ogia y de transferencia de tecnol ogi as.

35. Las consecuenci as de estas estrategi as conbi nadas, cultural, social
financiera y anbi ental nente podian en potencia ser considerables, pero sélo |os
costos financieros se pueden nedir facilnmente a corto plazo, por |o que esos
costos han sido el principal factor de |las estrategias de desarrollo de |a

i ndustri a.

36. Esos costos financieros guardan relaci én con la invencién y proteccion de
la tecnologia y con | os desenbol sos de capital para |a adquisicion de enpresas
productoras de sem|las y conpetidoras, pero tanbi én con | os el evados costos de
cunplimento de | as obligaciones de regulacion. A estar estos el evados costos
rel aci onados con | a innovaci 6n de |a biotecnol ogia, no es sorprendente que |as
enpresas de i nsunpbs quimcos altanmente capitalizadas mas que | as enpresas de
sel ecci 6n de sem|llas y plantas hayan surgido cono | os agentes dom nantes en
esta esfera que han adquirido o se han asoci ado de otra nanera con | a mayor
parte de |las enpresas fitogenéticas y de producci 6n de sem || as.

37. A nedida que el capital invertido en el desarrollo de nuevas aplicaci ones
transgéni cas aunment 6, se hizo nas aprenm ante | a necesidad de hallar nedi os para
lograr que la corriente de recuperaci 6n del capital se mantuviera y reforzara.
Estos nedi os i ban de | a expansi 6n del anbito de la patentabilidad a | a creaci 6n
de nuevas tecnol ogias para |ograr una protecci 6n mas profunda de |a propi edad
intelectual o para sustituir |la propiedad intelectual por una proteccién
técnica incorporada. El nodelo de los hibridos eray es nuy atractivo para
conseguir un mercado cautivo y una corriente de ingresos previsible, cuando se
utiliza para producir semllas de valor superior para el agricultor. Sin
enbargo, la creaci én de un hibrido conercial es o nmuy cara o inposible en lo
gue respecta a nmuchos de los cultivos del mundo que no se prestan, por su
propi o caracter biol 6gico, al “cruce”.

38. En este esbozo de |a evolucion de las industrias de biotecnol ogia agricola
no aparece una funci 6n sustancial del sector publico que actia en el marco de
una politica publica clara. El papel de esa investigaci6n se ha percibido que
consi ste en velar por el bien publico y en proporcionar un equilibrio esencial
para garantizar la justicia social y el juego linpio y una sostenibilidad

anbi ental de larga duraci 6n en circunstancias en que la inversién privada no
puede satisfacer esas necesidades. Mas esa funcion, ya sea real o deseada, ha
veni do reduci éndose rapi danente en todo el mundo

39. Las tecnol ogias que son aqui objeto de eval uaci 6n son, por tanto, la
consecuencia histoérica y aparentenente inexorable de cuatro factores
principales: 1) el nodelo tecnol 6gico existente en la agricultura conerci al
que se basa en el uso intensivo de nuchos insunbs conprados; 2) el caréacter de
gran densidad de capital y de conocimentos de | a investigaci 6n bi ot ecnol 6gi ca;
3) la consolidaci 6n del sector de las senmillas con innovadores biotecnol dgi cos
y genéticos y con proveedores de insunbs agricolas y quimcos, y 4) la extrena
reducci 6n de | a funci6n de financiaci 6n del sector publico en |as

i nvesti gaci ones que conducen a |a creaci 6n de cultivares.
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40. La aparicion de las tecnologias de restricci 6n de uso genético ofrecen

por consigui ente, una posibilidad nmuy oportuna de reflexionar serianente sobre
las politicas vinculadas a su aparicion y a otras tendencias en las industrias
de insunbs agricolas y biotecnologia. Ha |Ilegado el nonento de dar mas

i mportancia a |las cuestiones de sostenibilidad a | argo plazo y de formul ar unos
nmarcos politicos claros en | os que se puedan eval uar |as repercusi ones soci al es
y anbi ental es del desarrollo y la aplicaci 6n de tecnol ogi a.

41. Sera luego necesario forrmular criterios claros con respecto a enfoques
fiabl es que puedan utilizar la ciencia creativa para conciliar |as necesidades
enpresariales con los criterios de desarrollo sostenible y equitativo, con
inclusién de |a preservaci 6n de | a diversidad genética en |la agricultura.
Estos criterios, conpatibles con el enfoque de precauci 6n, pueden utilizarse
para determinar los Iimtes aceptables de incertidunbre en |a aplicacién de |la
i nnovaci 6n de la agricultura, de conformdad con el Principio 15 de |la

Decl araci 6n de Rio sobre Medio Anbiente y Desarroll o (CNUMAD, 1992).

SECTION | I: LAS TECNOLOG AS OBJETO DE EXAMEN Y SUS APLI CACI ONES
PCSI BLES

¢Cono funcionan | as tecnol ogias de restricci 6n de uso genético?

42. Existen béasicanente dos niveles en | 0os que puede actuar |a proteccion de
una copia genética o de una tecnologia de restricci é6n de uso genético: en el

ni vel de un organi sno transgénico introducido o en el nivel de |la variedad de
huésped. El prinero protege un carécter de valor afiadido y el otro protege
tanto el caracter conmp a su “huésped” biol 6gico. Estas tecnol ogias se desi gnhan
conp tecnol ogias de restricci 6n de uso genético especificas del caracter (TRUG
C) y tecnologias de restricci 6n de uso genético a nivel de variedad (TRUG V),
respecti vanente.

43. Estos dos enfoques tienen enornes diferencias en sus repercusiones y
consecuencias y en |las estrategi as enpresarial es que | os abarcan. Con todo,
son muy sinmlares en |los requisitos técnicos de su desarrollo, en funcion de

| as bi ot ecnol ogi as nol ecul ares pertinentes, con inclusién de |os sistemas de
control genético inducibles desde el exterior y |las recomendaci ones especificas
de | os lugares.

44, En la presente secci 6n abordarenos |as cuestiones relativas a

funci onam ento de | os necani snps exi stentes o propuestos y | os requisitos

t écnicos. Exami narenps asimsnmo las limtaciones técnicas a su utilizacio6n
eficaz y las diferentes fornmas que pueden adoptar esas tecnol ogias.

Las tecnol ogias objeto de exanen

45. Esbozarenos brevenente | as tecnol ogi as basicas contenidas en | a patente
del Departanmento de Agricultura de | os Estados Unidos/Delta and Pine Land

N° 5.723.765, y recurrirenps a ella para ilustrar las caracteristicas centrales
de una tecnol ogia de restricci én de uso genético a nivel de variedad (TRUG V).
Conceptos simlares con cierto nimero de vari aci ones técni cas estan

i ncor porados a patentes presentadas por Zeneca, con inclusién de un esbozo
claro de una tecnol ogia de restriccion de uso genético especifica de un
caracter (TRUG C). Anbas enpresas han fornul ado decl araci ones de posici 6n en
el curso de esta eval uaci 6n (véase UNEP/ CBD/ SBSTTA/ 4/ I nf.3). Adenés, el
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Departanento de Agricultura de | os Estados Unidos al igual que Zeneca
Agrochemi cal s han fornul ado decl araci ones que se incluyen igual nente en el

m sno docunmento de informacion. Conp |a patente del Departamento de
Agricultura de | os Estados Unidos/D&PL ha atraido suma atenci 6n, utilizarenos
esta tecnologia para indicar las caracteristicas de esta clase de

i ntervenci ones.

46. La | 6gica que inspira esta tecnologia particular es sorprendentenente
sencilla, pero su ejecuci 6n es extremadanmente conpleja. Si bien existen dos
versiones distintas de cada una de |as tecnol ogias descritas en | a patente de
Departanento de Agricultura de | os Estados Uni dos/D&PL, un sistema de dos genes
y de tres genes, sOlo nos ocuparenps del sistema de tres en este analisis. E
sistema de dos genes requeriria unas condici ones de hibridaci 6n conerci al nente
viabl es (por ejenplo, la esterilizacion eficaz del macho y |la polinacio6n
cruzada) para que resultara eficaz, y por ese notivo parece ofrecer escasas
ventajas, si es que ofrece alguna, sobre los sistemas de hibridos existentes.

47. Exam nenps | as prenm sas béasicas: un deseo de inhibir I a germ naci 6n de
las sem|las Unicanmente en |a “segunda generaci 6n” para que |las semllas puedan
venderse a los agricultores que |as germnaréan para producir un cultivo, pero
la sem|lla (grano) de ese cultivo sera inviable.

La natural eza de | os genes, pronotores y control del gen

48. Los genes de todos | os organi snos se puede considerar que tienen dos
conponentes de funci6n: un conponente de control, o conmutador, que indica

“dénde”, “cuando” y “cuanto” se ha de producir del producto del genen; y e
conmponent e que hace que el producto sea codificado por el gen, la “secuencia de
codificacié6n”. En biologia nolecular es actual nente nmuy sencillo aislar una

secuenci a del DNA de control, por ejenplo un “pronotor”, que sélo se
transformara en un gen en un nomento y |lugar determ nados. Una de esas
categorias de pronotores se expresa Unicanmente en las Ultinas etapas de
desarroll o del enbrioén y se denom na enbri én activo tardio.

49. En la tecnologia de fusi 6n génica, ese pronotor puede “unirse” a otro gen
que, al introducirse en una planta transgénica, puede “expresarse’” de la msnm
manera que el gen original del que se deriva el pronotor. Cabe, pues, imaginar
I a uni 6n de un pronotor especifico de un enbrién activo tardio a la

codi ficaci 6n de un gen, por ejenplo, una proteina que inpide el crecimento o

| a supervivencia celular, que a nuestros fines denom narenbps un gen “toxi na”

50. Esa fusion génica, o gen quinérico, si se introdujera en una planta
transgéni ca por nedi o de técnicas de ingenieria genética produciria una planta
gque expresa |la proteina toéxica uni canente cuando el enbridn estd a punto de
madurar, en otras palabras, en la senmlla que esta en fase de maduraci 6n

51. Por este notivo, precisanmente esta construcci 6n sencilla del DNA, que casi
cual qui er estudi ante universitario de biol ogia nolecular del mundo podria
generar, produciria una planta “estéril”, con un aspecto nornmal de semlla
pero i ncapaz de germi nar debido a que el enbridén estaria nuerto.

52. Este es el priner elemento sencillisinmo de la tecnologia de restricci 6n de
uso genético a nivel de variedad. Por supuesto, conp tal es absol utanmente
inatil. No seria posible propagar |a planta para |a seleccio6n y nenos aln para

producir semllas o un cultivo. Por consiguiente, la caracteristica siguiente
necesaria para establ ecer un sistenma conercialnmente Gtil consiste en poder
controlar a discrecion |a capacidad |l etal de este enbriodn nediante |a supresioén
de ese caracter.
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53. La supresién de ese caracter es facil de inmagi nar procedi endo sinpl enmente
ala “interrupcion” de | a nueva fusion génica del pronotor del enbrion activo
tardio y del gen toxina, con un fragmento adi ci onal de DNA que sinpl enente

bl oquea | a capaci dad del pronotor para pasar al gen toxina. Cuando esta nueva
construcci 6n del DNA se introduce en la planta, |la toxina no se expresa y el
enbri 6n no es viable, es decir, germnara en |as condi ci ones habitual es
requeridas del crecimento de la planta. Esta utilizacio6n de una secuencia de
DNA de bl oqueo es una de |las caracteristicas particulares de |a patente de
Departanento de Agricultura de | os Estados Uni dos/ D&PL.

54. Sin enbargo, es ahora necesario suprimr selectivanmente esa secuenci a de
DNA “de bl oqueo” sél o cuando es conveniente producir senillas para vendérsel as
a un agricultor. Esto se consigue actual mente gracias a dos tecnol ogi as
fundanmental es de | a patente del Departanmento de Agricultura de | os Estados

Uni dos/ D&PL. El productor/enpresa productora de senillas desearia producir
esas senillas de uso restringido a nivel de variedad |librenmente. En
consecuencia, |la enpresa productora de las senillas tendra que aplicar un
activador para autorizar la interrupci é6n de esa secuencia de “bloqueo”. Este
activador podré ser cual qui er condici 6n externa control able, conb unas pocas
horas de cal or (“connoci 6n produci da por el calor”) o la aplicaci6n de un
“inductor” quimco. Se tiene una gran preferencia por este Gltino debido a
que, por supuesto, los dias calurosos en el canpo no son en npbdo al guno poco
corrientes y el productor de sem|las podria descubrir que su cultivo de
producci 6n se ha transformado en estéril. La idea de afiadir un inductor

quim co resultara obvianente atractiva, especialnmente si el conpuesto no se
encuentra normal mente en una planta de nanera que |a transferencia seré
totalnente nueva y no interferira, por lo tanto, en la funci6n de la planta ni
con |l os material es endégenos. Es tanbi én atractiva para | as enpresas de

bi ot ecnol ogia y quim cas que pueden igual nente fabricar y vender un inductor
quim co al productor o vendedor de la semlla. La transferencia descrita en |la
patente del Departamento de Agricultura de | os Estados Uni dos/D&PL (por |as
razones nas arriba indicadas) es uno de | os diversos necani snbs posi bl es de
transferenci a nol ecul ar.

55. El ejenplo utilizado se basa en un gen que produce una proteina denoni nada
un represor que junta fragnmentos muy concretos del DNA y bl oquea su acci 6n

Mas este represor “se desprende” del DNA cuando un compuesto muy concreto — en
este caso un antibiodtico, la tetraciclina — se junta al represor para inpedir
su funcién y permtir la expresi 6n del gen reconbi nado.

56. El represor es una proteina (codificada por un gen) que se junta y detiene
la accién de otro gen, en este caso, un gen que causa que se produzca una
enzima que interrunpe concretanente | a secuencia “de bloqueo” resultante de la
fusi 6n del gen toxina y el enbridén activo tardio a | o que se denom na una
reconbi naci 6n especifica de un lugar. En consecuencia, cuando estos tres genes
se introducen en una planta estable producida por ingenieria genética, se da la
si gui ente cadena de aconteci m entos:

1) El gen represor se expresa en todas |as células que producen proteina
represora.

2) La proteina represora se une a una secuenci a especifica del DNA que se
halla en el gen reconbinado y le inpide que exprese y produzca e
enzi ma.

3) A falta de reconbinaci 6n, |a secuencia del DNA de bl oqueo que separa e
pronotor del enbridén activo tardio y el gen toxina se manti ene en su
sitio y la toxina no se produce.
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4) Las senillas son viables por |o que el productor de semllas puede
utilizar las plantas para realizar una seleccién o nultiplicar |as
pl ant as.

57. Ahora exam narenos | as activi dades del productor de semllas cuando
Il egue el nonmento de vender la semilla al agricultor

1) El productor de semllas trata | as sem |l as maduras cosechadas que han
conpl etado I a formaci 6n del enbri én con el conmpuesto inductor (en este
ejenplo, la tetraciclina). La tetraciclina se difunde por |as células
del enbridén y se une a la proteina represora.

2) La proteina represora ya no se enlaza con |a secuencia del DNA especifica
sobre el gen reconbi nado

3) El gen reconbi nado se expresa a continuaci 6n para producir el enzina
reconbi nado

4) El reconbinado interrunpe especificanmente |a secuencia del DNA que
funci onal nente separa al pronotor del enbridn activo tardio del gen
t oxi na.

5) El gen toxina adqui ere | a capaci dad potenci al de expresarse durante |as
ultimas etapas del desarrollo del enbridn, es decir, en | a generaci é6n
siguiente. La senmlla se vende al agricultor

6) La semlla germna normalnente y el cultivo se desarrolla en el canpo.
Pero cuando | a planta produce senillas, el pronotor del enbriodn activo
tardio se transfiere sobre el gen de produccién de la toxinay e
desarrol |l o del enbrion no queda conpl etado, por lo que la senlla
resultante no podra germinar. El agricultor dispone de un cultivo de
grano, pero debe volver al productor de la semlla para conprar semllas
para el cultivo de la proxima tenporada

58. Esta serie de acontecimentos, en el priner ejenplo la situacion en la
estaci 6n de selecci6n de senllas y en el segundo durante la transicidén a la
producci 6n de un cultivo, es claranmente | arga, pesada y cargada de potencial es
dificultades. Para |os profesionales en el canpo de |a biotecnol ogia agricola,
I a conpl ej i dad hace probabl e que esta tecnol ogia particular, sin nmejoras
sustanci al es, no pueda ser el nmétodo mas solido para abordar una tecnol ogia de
restriccion de uso genético a nivel de variedad. Linmténonos a fornular unas
cuant as observaci ones para exam nar por qué se cuestionara que esta tecnol ogia
en esta forma, utilizando | os conoci m entos mas avanzados en tecnol ogia de
transformaci 6n de la planta, cunple |as nornmas conercial es.

Li mtaci ones actual es de | as tecnol ogias de transfornmaci 6n genética

59. La transfornaci 6n de todos los cultivares utilizando préacticanmente todas

| as técnicas de que se dispone en |a actualidad produce |ugares variables e

i nprevi sibles de insercion de |as nuevas secuencias del DNA transgénico en | os
cronosonas de |la planta receptora. La integracion en el DNA cronpsém co no se
realiza por un necani sno que “reenplaza” o sustituye a un DNA existente
simlar, sino nas bi en “afiadi endo” nuevo DNA a | os | ugares con una secuencia de
DNA simlar pero que no se han ubicado anteriornente. Esta caracteristica de

I a tecnol ogia actual de transformaci on de |la planta inpone al gunas |imtaciones
sustanciales a la intervenci 6n eficaz de |a biotecnol ogi a.

60. Por ejenplo, |os rasgos endogenos o innatos no se pueden facil nente
alterar en las plantas transgénicas, salvo por nétodos dom nantes denol edores
bast ant e pesados denom nados antisentido o de cosupresi 6n (véase mas adel ante).
Unas al teraciones e inserciones precisas son practicanmente inposibles con |as

t ecnol ogi as actual nente normales. Por ese notivo, todos |os caracteres
transgéni cos deben ser dominantes y |a capaci dad de concentrarse en |la
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i ntegraci 6n del DNA en |a ubicacio6n original en |a que ese gen podia haber sido
residente en el cronobsona escapa todavia a la industria.

61. Esto parece dar por resultado unas estructuras de | ocus y enplazani entos
del gen transferido que puede producir al guna expresi 6n tenporal y espaci al
variable en el gen transferido integrado. Suele ser necesario — cono en |a
fitogenética clasica — seleccionar de un nmuy anplio conjunto de |ineas
transgéni cas “prinmarias” para hallar un subconjunto de |ineas candi datas con un
rendi m ent o adecuado para la introgresiéon en |las variedades y el andlisis de
élite o para proceder al analisis y la estabilizacion de canpo si ya se ha

i ntroduci do en esas vari edades.

62. Por ese notivo, el proceso de transformaci é6n de |a planta necesario para
producir una expresion estable y |lineas conercial nente viables, es una enpresa
| ogistica muy vasta. Esto puede restringir considerabl enente el nlnero de
vari edades que se transforman con un caracter el egi do, conb puede suceder con
la frustrante variabilidad en la reacci én de | as vari edades al proceso de
transformaci 6n y regeneraci 6n

63. Si bien un conponente de la variaci6n en |a acci 6n géni ca observada entre
| i neas transgéni cas es genético, probabl enente rel aci onado con | os efectos

| ocal es asociados a | os lugares de inserci 6n, un conponente mas probl ematico
entrafia mecani snbs epi genéticos inplicados en fendnenos cono |la “silenciaciodn
del gen” prinmeranmente descrito conp cosupresi 6n por Jorgensen.

64. Esta cosupresion o silenciaci 6n del gen es actual mente un probl ena

i nportante en |a eval uaci 6n del rendi m ento de nuevos genes introducidos en

pl antas transgénicas y es tanbi én un fendéneno muy dinam co y activanente
estudi ado. La robustez, fiabilidad y precision de | a expresi 6n transgénica
parece verse afectada por cuestiones que siguen siendo un tanto oscuras, entre
ellas |a cantidad de expresion génica, el nonento en que se produce y su

| ocal i zaci 6n espacial, y la correlaci 6n de estas caracteristicas con el |ugar
de integraci on en el genoma de |a planta.

65. La variaci 6n anbi ental puede causar y causa anplios canbi os de genoma en

I a regul aci 6n y expresi 6n géni cas que no se entienden todavia plenanente ni son
total mente previsibles. Dicho esto, cuando | os caracteres de que se trata no
son fundanental es para |a supervivencia de la planta, |as consecuencias de |la
falta de rendimento o de un rendinmento alterado del caréacter transgénico
normal mente repercutira considerabl enente en |la industria que sunmnistra e
caracter. Esta advertencia puede no aplicarse en casos en que | a germ naci 6n
de la planta se basa en un control nuy especifico del gen por y de |los
caracteres transgéni cos.

66. La prevision de |os efectos de estos fendnenps en | o que respecta a | as
tecnol ogias de restricci 6n de uso genético a nivel de variedad no es banal

Con | a tecnol ogia transgénica actual, |a obtenci6n de un control
suficientenente fiable de | a expresi 6n génica introduci da para satisfacer |as
necesi dades de control de calidad de una enpresa de producci 6n de senillas es
una tarea de enornmes proporciones. Cuando |a tecnologia prevista pueda, si se
expresa mal, producir pérdidas de un cultivo debido a | a germ naci én
insuficiente, los criterios de aceptabilidad conercial o, de hecho, anbiental o
soci al se hacen verdaderanmente nmuy estrictos. En este caso, |as normas

i mpuestas por la industria por razones puranente financieras serian nuy

el evadas y, en cierto sentido, se controlarian por si m snas.

Evol uci 6n futura prevista en |l as tecnol ogias de transformaci 6n genética
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67. Estos problemas de tecnol ogia transgéni ca pueden reducirse

consi derabl emente en | os proxi nbs afios a nmedi da que surjan nuevas tecnol ogi as
gue puedan efectuar “reconbi naci ones hondl ogas”, “integraciones especificas de
un lugar” y “mutagénesis orientadas hacia un lugar”. Estos grandes avances
previ st os proporci onaran nmedi os nucho més preci sos para nodificar |a genética
de las plantas, que podrian incluso ser en nuchos casos no transgénicos. Por
ejenpl o, las técnicas de nutagénesis orientadas hacia un lugar harén posible
canbios sutiles in situ a genes dentro de la planta, elim nando nuchos cuando
no todos | os probl enas asoci ados con |la inserci 6n de nuevos genes en posi ci ones
i nadecuadas en el crompbsoma. Lo misno cabe decir si |la posibilidad de
sustituir exactamente un gen por una variante de él nedi ante “reconbi naci 6n
hontl oga” pasa a ser rutinaria.

68. El logro de estos avances tecnol 6gicos es nuy inportante para |la

i ndustria, pero las tendencias actuales en la facilitaci6n de acceso a |la
tecnologia a | os conpetidores de |os sectores publico y privado no son una
buena sefial para inpul sar diversas opci ones conpetitivas, si esos avances deben
ser control ados por una o por unas pocas grandes enti dades.

69. Incluso |las tecnol ogias existentes para |la introducci 6n del DNA, cono
Agrobacteriumy el bonbardeo con particulas, aunque se aplican extensanente en
los circul os de investigaci 6n, no son féciles de obtener conercial mente

nedi ante | a concesi 6n de |icencias a muchos conpetidores. Por otro lado, la
nmayor parte de | os programas publicos que se esfuerzan por nejorar la
agricultura en los paises en desarrollo no disponen de licencias para utilizar
esas tecnologias con el fin de producir material es que pueden ser cultivados y
vendi dos por |los agricultores en nmuchas jurisdicciones. Esta dificultad y
otras dificultades conexas para conseguir la libertad de actuaci 6n, a que se ha
hecho referencia en la seccion |, son aspectos nuy inportantes en la eleccién y
pronoci 6n de |l a tecnologia y pueden nuy bien ser el elenento crucial para
lograr una industria equilibrada y diversa que utilice |a biotecnol ogi a.

Si stemas de control de | os genes suscepti bl es de ser inducidos

70. Los sistermas de control de | os genes que cabe inducir exoégenanente siguen
estando en pafiales en la fitogenética, pero el ritno de |as investigaciones
con miras a su desarrollo se ha acel erado considerabl enente estos Ul tinos
afios. Aunque se han otorgado patentes sobre la utilizaci6n de cierto namero
de fitogenes enddgenos cuyos pronotores son induci dos por sustancias
pat ent adas conp | os herbicidas “protectores”, se sigue disponi endo todavia de
nmuy pocos sistemas para controlar con precision y eficacia |a expresion
génica en |las plantas transgénicas en condici ones de canpo.

71. La premnmisa fundanmental de un sistenma técnico inducible es que |la

apl i caci 6n de un conpuesto exdégeno especifico (nornal mente orgéani co)
producird un canbi o en | a expresi 6on de un gen qui mérico, habitual mente
nediante |la alteracion de la transcripcion. Sin enbargo, se debe val orar que
en practicanente todos | os casos descritos | a propia sustancia quimca no

ef ect la ni ngln canbio en la transcripci6on sino nas bien, al unirse a una
proteina y nodificar |a configuracién o actividad de esa proteina, una
alteracion en la actividad de un pronotor. Por esa razén, un “pronotor

i nduci bl e”, si es especifico de un conpuesto exégeno (es decir, no una parte
nornmal del netabolisnb de la planta) debe de tener tanbi én una proteina de
uni 6n asoci ada que puede conunicar |a presencia o ausencia (o0 concentraci o6n)
de la sustancia quinmca al DNA. Adenmas, el gen que codifica esta proteina
debe introducirse tanbi én en el sistena de la planta a que se destina;

habl ando en sentido estricto, un sistema exdégenanente induci ble de control de
| os genes abarcara normal mente un “sistena” de factores miltiples, con
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i nclusi én del gen o | os genes que se unen con las proteinas y |las producen
asi cono con el pronotor previsto.

72. La utilizacion de pronotores de |as plantas enddgenas natural es conp
interruptores inducibles tiene ciertas ventajas, pero nuchos inconvenientes.
Una ventaja es que |la “maqui naria” necesaria para |la transducci 6n de | a sefia
— la presencia y concentraci 6n del conpuesto inductor — ya esta en |la planta
y no necesita ser nani pul ada para incorporarse a la planta. Sin enbargo, si
ese sistenma exi ste en una especie de planta, cabe prever que se debe a que

| os conpuest os reconoci dos exi sten tanbién en el ciclo vital de la planta.
Por consiguiente, el logro del grado de control al que habitual mrente se
aspira, sin una expresion génica de base, resultaria nuy problenatico.

73. Los sistemas de ingenieria inducibles es probable que pasen a ser nucho
nmas sencillos debido a |a reciente explosi 6n en | a secuenci aci 6n del DNA, con
inclusién de |la term naci 6n de |as secuenci as del DNA de vari os genomas
eucari 6ticos entre ellos los de la | evadura y Caenorhabditis el egans. La
“extracci 6n” de estos genonas de candi datos probables y la utilizacion a
conti nuaci 6n de nuevas tecnol ogias de evoluci6n in vitro para sintonizar |os
si stemas de inducci 6n con conmpuestos particul ares parece ser un nedio
productivo y rapido de |ograr una inducibilidad eficaz.

74. Los sistemas actuales utilizados en |os | aboratorios, que a nenudo se
menci onan en |l as solicitudes de patente a | os efectos exclusivos de nostrar a
un exam nador de |a patente una forma hipotética de hacer que un sistenm
funci one, son sin excepci 6n sunanente |imtados o conpl et anente i nadecuados
para la utilizacion a nivel de canpo en la agricultura. Por ejenplo, esos

si stemas, nanej ados desde genes derivados de bacterias, hongos, maniferos o

i nsectos son inducibles por el cobre, la tetraciclina, |os alcoholes, |os

gl ucocorticoi des, |as hornonas de |a nuda de | os insectos (ecdisona) y otros.
Est os sistenmas se establ ecieron para otros fines, usos tipicamente de

| aboratorio en especies no constituidas por plantas, y raras veces se

consi deraron serianente en si para usos agricolas en el canpo.

75. Las dificultades intrinsecas a la utilizacién conercial de sistemas de
control de genes exodgenanente inducibles no son banales. El conpuesto debe
tener ciertas propiedades, debe ser no toéxico para el ecosistema, capaz de
fornmul arse para aplicaciones en el canpo o en senillas; transportable a |la
planta y dentro de |a planta; biodegradable; altanmente especifico del sistenma
de inducci 6n; asequible y (para nmuchos usos) de propi edad protegida. El

si stema de inductor-respondedor debe tener un canpo di nam co nmuy el evado, un
nivel “basal” bajo de transcripcion, sensibilidad a dosis reducidas de

i nductor, una el evada especificidad para el conpuesto inductor, etc. N nguno
de |l os sistemas descritos, hasta la fecha, ni en |l a docunentaci 6n sobre
patentes ni en |la docunentaci6n cientifica prinmaria puede satisfacer |os
criterios necesarios para que resulte conercialnmente viable a | os efectos de
los sistemas de TRUGV o de TRUGC. Dicho esto, estos métodos a nenudo son
excel entes instrunentos de investigaci 6n y, adenas, |os métodos para inventar
si stemas induci bl es de control de | os genes que satisfacen esos criterios
estan bien desarrollados y se vienen aplicando nuy activanente.

Reconbi naci ones especificas de | ugares

76. La capacidad de transformar una sefial “anal oga” (la concentraci 6n a
nenudo vari abl e de una sustancia quin ca exdégena o | a exposici 6n pasajera a
ella) en una sefal “digital” estable (la expresion o no expresion de un gen)
es asequi bl e nmedi ante el enparejam ento del sistema inducible con la
expresi 6n de una reconendaci 6n del DNA especifica de un lugar. Estas
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reconbi naci ones suel en poder interrunpir o hacer vacilar el DNA que esté
situado entre dos secuenci as “sefial i zadoras” exactanente definidas. Pueden
obt enerse de organi snps eucari 6ti cos conp | os hongos o, de hecho, de
bacteri as.

77. Existen muchas de esas reconbi naci ones conoci das y nmuchas otras se estan
descubriendo regul armente. Una vez mas, cuando | as secuencias de todo un
genoma se estan publicando casi senanal nente, |a posibilidad de descubrir
nuevas reconbi naci ones con un esfuerzo nuy reduci do de investigaci 6n es

consi derabl e. Las tecnol ogias actual es para trabajar con precisiony
sintoni zar | as reconbi naci ones son tanbi én nuy eficaces. Las reconbi naci ones
nej or descritas, que se renontan a trabajos realizados hace nas de diez afios,
siguen siendo bastante efectivas a fines de investigacion. Con todo, su
grado de eficacia en las plantas transgénicas es variable y, en nuchos casos,
se descubrira que s6lo entre el 90%y el 95%de |as nol écul as-objetivo en una
pobl aci 6n habran experinentado una reconbi naci 6n. En el tipo de TRUGV de
Departanento de Agricultura de | os Estados Uni dos/D&PL, esto significaria
que, incluso si se lograra una acci on plena del inductor, cabria prever que
una pequefia proporci on de las senillas no habria elimnado | a secuenci a de
DNA “de bl oqueo”.

Factores que contribuyen a la eficacia de la tecnologia de restricci 6n de
uso genético a nivel de variedad y especifica de un caracter y su
influencia en |la fecundaci 6n cruzada genética y el flujo de genes a
especi es sexual nente rel aci onadas

78. Un fallo del sistema de tecnologia de restriccion de uso genético a nive
de variedad, tal cono |a describe el Departamento de Agricultura de |os

Est ados Uni dos/ D&PL, conferiria probabl enente un nivel comercial nente
aceptabl e de protecci 6n, en el sentido de que cual qui er saco de senillas
produci das que hubi eran sido “extermi nadas” tendria nuchas sem |l as que
resultarian fértiles, con lo que se ronperia |la proteccién de la copia con la
gue cuenta |l a enpresa productora de | as semnillas.

79. De hecho, el fracaso de cual qui er nanmero de nedi das conproneteria la
eficacia de |la protecci 6n técnica otorgada por |a nodalidad de “falta de
fertilidad” de la TRUGV. El fallo de |a respuesta o acci 6n del inductor, e
fall o de una desactivaci 6n adecuada del represor, el fallo de la

reconbi naci 6n — tal cono se ha mencionado nAs arriba — o el fallo de
expresi on o actividad de la toxina podria contribuir a la ineficacia de |la
pr ot ecci on.

80. En el sistema de la TRUG V del Departanmento de Agricultura de | os Estados
Uni dos/ D&PL el estado “defectuoso” de la planta a falta de tratamento de la
semlla con el inductor es la fertilidad. En consecuencia, cual quier planta
que escapara al bloqueo de | a germ naci 6n de la TRUG V podria propagarse y
contribuir a la fecundaci 6n cruzada en | a nedida en que | a especie fuera
normal mente capaz. En los cultivos conmo el arroz y el trigo, esta

f ecundaci 6n cruzada es bastante rara (nornmal nente nuy por debajo del 1%,
pero en otros cultivos conp | a canola, puede ser nmuy conmin. En consecuenci a,
una vez que se supera el bloqueo, no habria ninguna restricciodn tecnol égi ca
distinta de los limtes biol 6gicos naturales intrinsecos para inpedir |la

di spersi 6n del gen transferido a plantas veci nas sexual mente conpati bl es.

Di cho esto, con el necanisno de falta de fertilidad, |as consecuencias de esa
di spersi 6n estarian determ nadas mas probabl emente por el caréacter asociado
del val or afadi do mas que por el propio sistema de la TRUGV, que requeriria
gue se reactivara el tratam ento del inductor
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¢A qué especies y sistemas se destinaran estas tecnol ogias?

81. Conp se ha nencionado brevenente més arriba, diferentes especies y, de
hecho, diferentes vari edades de una especie, responden de manera nuy distinta
a los protocolos de |a transfornaci 6n genética. Una atenci dn suficiente
desde el punto de vista conercial suele poder elimnar varios obstéacul os

t écni cos, pero esto no es en nodo al guno sencillo. Por ejenplo, cabe prever
qgue s6l o un nunero reduci do de vari edades de nmargen el evado y de cultivos de
val or el evado seran sel ecci onados para la utilizacién de |la tecnol ogia de
restriccion de uso genético a nivel de variedad a falta de progresos
importantes en la tecnologia de la transgénesis. En realidad, |as
dificultades técnicas de |a transgénesi s pueden actual nente consi derarse
entre | os obstécul os més inportantes a la utilizacion de las TRUGV en

di ver sos ger nopl asmas.

82. Para que un cultivo sea atractivo para | a protecci 6n conercial de |os
caracteres que afiaden val or por nedio de la TRUGV, deberian ser unas pl antas
anual es portasenillas (que garanticen |a conpra frecuente de seml |l as),

nor mal ment e de procreaci 6n en consangui ni dad y asoci adas con préacticas de
agricultura intensiva que posean un volunmen de capital suficiente para
justificar la pronocion de la industria de |las sem |l as.

83. Los cultivos en |los que se utilizarian | as TRUG dependerian tanbi én nuy
probabl enente del pais, el sector y |la sociedad de que se trate. Sin

enbar go, cabe prever que el arroz, el trigo, el algodén y la soja figuraran
entre las prinmeras especies el egidas cono objetivo, debido a la inportancia vy
vol uren de | os nmercados potenciales y a | as tendenci as en al gunos si stenmas de
producci 6n que estan sonetidos a | a base vegetal del agricultor. Michas
caracteristicas econom cas asociadas con |la viabilidad de una enpresa de
producci 6n de senillas, con inclusién de |a densidad de sienbra, y |os costos
mar gi nal es de | a producci 6n de sem|las, asi conp el val or afadi do por el
caracter transgénico influiran fuertemente en los cultivos y senillas

el egi dos cono objetivo

Previ si 6n de | a evol uci 6n futura de | as TRUG V

84. Tal conp se ha descrito mas arriba, prevenps que dentro de tres a siete
afios se di spondra de tecnol ogi as robustas para nani pul ar genes enddgenos
nedi ante |la intervenci 6n nol ecul ar (por ejenplo, nutagénesis dirigida a una
zona; reconbi naci 6n hondl oga) y que esas tecnol ogi as deben exam narse de
manera preventiva al pronosticar |as tendencias de |as TRUG Suponenps que
estas nuevas tecnol ogias nol ecul ares para | a mani pul aci 6n genética seréan mas
robustas y penetrantes, pero al nmisno tienpo mas dificiles de detectar y de
vigilar, debido al caracter sutil y potencial mnente no transgénico de |os
canbi os ef ect uados.

85. Se prevé asimsnb que se el aboraran otras estrategi as mas eficaces para
| ograr una restriccion de uso a nivel de variedad que sea mas soélida y eficaz
en funcion de los costos que la TRUGV inicial descrita en |a patente de
Departanento de Agricultura de | os Estados Uni dos/D&PL, con inclusién de

t ecnol ogi as que agrupen mnut aci ones natural es que afecten a | a germ naci 6n con
el “rescate” transgénico del caracter, o que dara cono resultado un

necani sno “estéril” por defecto. En ese necanisnp, las senmllas

sum ni stradas serdén inviables en | a segunda generaci 6n y |la aplicaci 6n Unica
de un conpuesto inductor restabl ecera | a capaci dad de germ nar
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86. Es nuy probable que en varios |aboratorios de todo el nundo se estén

el aborando hi pétesis de trabajo conp ésta y que el caréacter especifico de
sistema del “exterm nador” al que actual nente se ha dado bastante publicidad
sea nmenos inportante frente a | os sistemas conerci al es nej orados para

al canzar la msma neta.

87. Al tomar en consideracion el ritno de |as investigaci ones en biologia
transgéni ca, se prevé que podran pasar facilnmente tres afios por | o nenos
antes de que se realicen |las pruebas de canpo iniciales de | as tecnol ogias de
restriccion de uso genético en nunmero razonable y por | o nmenos de dos a otros
tres aflos antes de que se pueda poner en circul aci 6n una vari edad candi data
coner ci al

Protecci 6n de | os genoti pos nej orados por métodos no transgéni cos

88. Podenps prever aunmentos sustanciales en el rendimento de | as variedades
nej oradas por nedi 0s no transgéni cos “convenci onal es”, recurriendo a enfoques
genom cos basados en marcadores nol ecul ares de alta tecnol ogia. Al gunos de
ést os pueden ser muy productivos y conercial nente valiosos, pueden
representar una considerable inversiéon privada o publica en fitogenética y
pueden ser el objetivo de la tecnologia de restriccién de uso genético a

ni vel de vari edad.

89. En consecuencia, al analizar las aplicaciones de |la TRUGV, se debe
prever la utilizacién de éstos cuando NO vayan asoci ados con un caracter
de val or afiadi do transgénico. Sin enbargo, conp el propio nmecanisnp de |a
TRUG V seria transgénico, y la creaci 6n de ese necani snbo de TRUGV y el
registro de la |inea transgénica requeriria una gran inversion de capital
par ece probabl e que nuchas aplicaciones de las TRUGV, por no decir |la
mayoria, entrafiaran un caracter transgéni co de val or afadi do.

Tecnol ogias de restricci 6n de uso genético especificas de un caracter
(TRUG O

90. La prenisa basica del establecinmento de tecnologias de restricci 6n de
uso genético incorporadas es que |la capacidad intrinseca de |a mayor parte de
| as plantas portagranos para reproducirse y, por tanto, copiar su material
genético por definicién tanbi én produce |a copia de cual quier nateri al
genético adicional que se haya introducido de manera estable en | a planta.
Esto significa efectivanente que | a reproducci 6n de I a planta copia un gen
nodi fi cado introducido. Si ese caréacter codificado del gen nodificado
constituye una invenci 6n o innovaci 6n que tiene un val or afiadi do asoci ado, |a
propagaci 6n nmisnma de |a planta constituye una cuestion sumanente dificil por
razones juridicas y enpresari al es.

91. En consecuencia, podria invocarse una tecnologia de restricci 6n de uso
genético especifica del caracter alternativa, denom nada TRUGC, en |la que
una intervenci 6n nol ecul ar podria borrar |la codificaci 6n genética de
caracter de val or afadi do una vez que se produjera |a germ naci 6n de |a
segunda generaci 6n, de no tratarse con un conpuesto patentado.

92. Esta nodificacion sorprendentenente sencilla a |la que se aludia nmuy
claramente en | a patente de Zeneca, pernitiria | a propagaci 6n del genotipo
huésped i ncl uso después de que se produjera |a supresi 6n. Abordaria de ese
nodo vari os probl emas graves rel aci onados con | a seguridad de | a vari edad,
pero seguiria requiriendo |a pronoci 6n sea de una enpresa de producci 6n de
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semllas o de un sistema suficientenente robusto para posibilitar la
supresi on en | a explotaci 6n agricola del acontecimento de |a del eci 6n
(exci sién).

Tecnol ogias facultativas de restricci 6n de uso genéti co especificas de
caracter activadas por el agricultor

93. No es el gen transferido en si el que confiere el “val or afadi do”, sino
nmas bien | a expresi én del caracter codificado por ese gen. Por esta razodn

un nivel superior de proteccion requeriria sinplenmente |a activaci 6n de
caracter mas que la elimnaci 6n fisica del gen que codifica el caréacter. Al
hacerl o asi, el necani snb de proteccion separaria |a necesidad de conprar una
senm | la repetida de |a adquisicién de un perm so para utilizar el carécter
sobre una base estaci onal

94. Esta forma de enplear |as mismas tecnol ogias esencial es podria al entar
una utilizacion anplia, localnmente elegida y equitativanente conpensada al
msno tienpo que logra la neta de detener la utilizaci 6n no autorizada de
caracteres patentados. De este nodo, la utilizacién de esas TRUG C
facultativas podria decirse que estinmula una evaluaci én y una utilizacio6n
anplias de caracteres en gernopl asmas no patent ados.

95. Debenps “ensayar” ese nétodo de TRUG C control ado por el agricultor de
una nanera anal oga al analisis del TRUG V.

96. La neta global estriba en poseer una vari edad que contenga un caracter
transgéni co de val or afadi do que es activado (por ejenplo) para una
generaci 6n nediante | a aplicaci 6on de un conpuesto patentado. La activaci6n
de ese caréacter estaria vinculada a la utilizacion del conmpuesto y el valor
afiadi do se obtendria por nmedi o de esa activaci 6n

97. A falta de esa activacion, la variedad seria total nente conpetente para
funcionar a su nivel de base. Por ejenplo, si el agricultor optara por no
conprar el activador, el cultivo produciria una senmilla nornal y funcionaria
a su capaci dad potencial prevista en un entorno dado a falta de ese caracter
El agricultor podria, segln su criterio, activar o no el caréacter. Los
derechos y privilegi os existentes asociados a |a variedad persistirian y se
podria obtener una conpensaci 6n por el uso del caracter, si es que hay

al guno.

98. Sin enbargo, si el caréacter de interés afiadiera real nente valor, en
opi ni 6n del agricultor, el agricultor tendria |a opci 6n de conprar e
activador del proveedor de tecnologia. Después de |a aplicacién de

activador (por ejenplo en la planta del senmillero) el caracter transgénico de
val or afiadi do se expresaria. Cuando se planta la semlla, el caréacter podria
desconectarse; en cierto sentido, volveria a estar listo para ser activado de
nuevo si es elegido por el agricultor. Si dista de estar entusiasmado por el
rendi mento del caréacter “de val or afadi do”, el agricultor puede optar por
propagar y cosechar el cultivo sin esa activaci én, ejerciendo de ese nbdo una
fuerza de nercado sobre el proveedor de |la tecnol ogia.

99. La activacion y recol ocaci 6n pueden ef ectuarse por nmedio de un conjunto
simlar de tecnologias noleculares a las utilizadas en |las ya cl asicas
patentes de TRUG V del Departanmento de Agricultura de | os Estados

Uni dos/ D&PL. De hecho, existen numerosos precedentes biol 6gi cos de
exactanente esa connutaci 6n — activada por un conpuesto externo y reasentada
después del apareamnmi ento sexual. La |levadura del panadero, Saccharonyces
cerevisiae, sufre una alteraci én de tipo apaream ento, inducida por una
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hor nona péptida exdgena (excel ente ejenplo de una categoria de inductores

nat ural es pero potenci al nente nuy especificos y patentados). FE enplos de ese
ti po, que se dan anplianmente en |a natural eza, se pueden adaptar técnicanmente
para proporcionar una capaci dad de activaci 6n de caracter binario.

SECTION |11 CONSI DERACI ONES JURI DI CAS Y RELACI ONADAS CON LA PROPI EDAD
| NTELECTUAL

Consi der aci ones rel aci onadas con | a propi edad intel ectual

indol e, alcance y efectos de |as tecnol ogias de restricci 6n de uso
genéti co

100. Al hacer estériles a las senllas si se replantan una segunda vez, un
efecto distinto de la tecnologia de restricci 6n de uso genético a nivel de
vari edad consiste en proteger al productor de la semlla contra su

mul tiplicacion por un tercero. De esa forma puede inpedir la copia no
autori zada de una variedad de | a planta sea nejorada convenci onal mente o
nedi ante | a mani pul aci 6n genética para expresar un caracter especifico. La
tecnol ogia de restriccion de uso genético logra de esa nmanera, gracias a un
necani sno bi ol 6gi co incorporado, una neta que con arreglo a las | eyes sobre
la patente o a | os derechos de los fitogenetistas exige la vigilancia y
determ naci 6n de la infraccion y la intervenci én de |os tribunal es para

i nponer | os derechos patentados aplicables. La tecnologia, en resunen,
permite en | o esencial sustituir un nedio juridico por un nmecani sno bi ol 6gi co
i ncorporado para inpedir que se utilicen sin pagar innovaciones rel aci onadas
con | as pl antas.

101. Las patentes sobre |l os genes, las semillas y otras partes de |as pl antas,
en | os paises en | os que estan autorizadas, por |o general permten al

titular de la patente restringir la utilizacién de |las senillas obtenidas
después de la prinmera plantaci 6n de un material protegido. Al ejercer |os
derechos excl usivos conferidos, una patente puede ser utilizada para inpedir

| egal rente a | os agricultores que ahorren senillas para volverlas a plantar

El cunplimento requiere a veces |argos procedi nm entos adm nistrativos o
judiciales y no sienpre es eficaz en funci 6n de | os costos, particularnmente
en el caso de pequefias expl ot aci ones.

102. El efecto de la esterilizacion genética de las semllas es, en | o que
respecta a la protecci 6n contra | as copias, equivalente a |la plena aplicacidn
de | os derechos de patente con el fin de excluir el ahorro y la reutilizacidn
de semllas. La utilizacidén de |la TRUGV, sin enbargo, puede tener una
repercusi 6n nucho mas anplia que |as patentes.

103. Prineranente, una patente sélo se confiere con respecto a invenciones que
cunpl en det erm nados requisitos (fase del invento de novedad o no evidencia y
aplicabilidad industrial). Por consiguiente, |as patentes ani canmente se
pueden obtener cuando se reivindica una invenci6n. En canbio, la TRUGV, por
| o menos en principio, puede aplicarse a cual quier semlla, nueva o no.

104. En segundo lugar, las patentes tienen un periodo de duracio6n |imtado
(por | o general 20 afios a partir de |la fecha de solicitud), mentras que |la
TRUG V puede utilizarse indefini danmente.

105. En tercer lugar, si se aplica efectivanmente, la TRUGV conferiria una
protecci 6n absoluta contra |as copias en el sentido de que ningdn agricultor
podria reutilizar la senmlla, en grande ni en pequefia escala. La proteccioén
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no dependeria de procedinmentos juridicos, que a nmenudo son costosos y pueden
no i ncoarse contra todos |os posibles infractores.

106. Consi deraciones simlares se aplican a | os derechos de | os
fitogenetistas. La TRUG V proporcionaria una proteccion nucho mas anplia vy,
posi bl enente, mas eficaz que | os derechos de | os fitogenetistas. Por un

| ado, los productores de senillas determ narian qué especies y vari edades se
han de proteger genéticanente. Todas |as especi es pueden estar sujetas, en
principio, a TRUG V.

107. Por otro |l ado, |os derechos de |los fitogenetistas, tal cono se aplican en
la mayoria de | os paises, permten el ahorro y la reutilizacidon de senllas

de una variedad protegida en virtud del |lanado “privilegio de |os
agricultores”® La TRUGV inpediria cual quier aplicabilidad practica de este
“privilegio”, puesto que la senmlla de una variedad de TRUG V no podria
reproducirse incluso si se permitiera legalnmente. Es este “privilegio” o
excepci 6n a | os derechos exclusivos de los fitogenetistas el que anulara en
la practica la TRUG V2.

108. Con la aplicacién de |la tecnologia de restricci én de uso genético a nivel
de variedad, la proteccion de las sem|las por nedio de | os derechos de |os
fitogenetistas seria en gran parte superflua, puesto que |a proteccioén
estaria incorporada al propio naterial

109. La protecci 6n contra copias incorporada que pernmite la TRUGV afectaria
directanente a los agricultores que plantan |las senillas; haria superfluo e
recursos a otros nmedios de proteccién (juridica) contra | os usuarios finales
de las seml |l as.

110. Sin enbargo, la utilizacion de esa tecnologia no inpediria de por si la
imtacién de cierto producto por otras enpresas o enti dades que pueden poseer
| as capaci dades técnicas para proceder a una ingenieria inversa o para
duplicar de otro nodo la senmilla “técnicanmente protegida”. De ahi que |as
patentes, |os derechos de los fitogenetistas y |la protecci 6n de | os secretos
coner ci al es seguiréan siendo instrunentos inportantes para obtener el control
de determ nados materiales en la relacion entre el innovador y |os eventual es
i mtadores.

111. En resunen, la TRUGV ofrece un instrunmento para restringir el uso de |as
sem | las de cual quier cultivo después de la prinera plantaci én. La TRUGV es
mas eficaz y tiene un al cance mas anplio que | os derechos de |os
fitogenetistas conop nmedio de inpedir la utilizacién no autorizada de senllas
por parte de |los agricultores, por un tienpo ilimtado. No sustituiria, no
obstante, a | os derechos de | os fitogenetistas de inpedir la imtacion
eventual por parte de conpeti dores.

' Con arreglo al Convenio sobre la Proteccién Universal de las Variedades 78, se dio a |os
paises menbros la posibilidad de anpliar progresivanente |la proteccié6n al “ndanero nayor
posi bl e de géneros y especies botéanicos” (articulo 4.2). Sin enbargo, ese Convenio, en su
forma revisada en 1991, se aplica a todas las especies, y el articulo 27.3 b) del Acuerdo
sobre 1 os ADPIC obliga a proteger todas |as vari edades de pl antas.

2 Si bien se admite inplicitamente en virtud del Convenio sobre |a Protecci6n Universal de
las Variedades de 1978, esta excepci 6n se ha abordado explicitanente en el Convenio de 1991
(el articulo 15.2 permite a |os paises menbros establecerla “dentro de linites razonables y
a reserva de sal vaguardar los intereses legitinos de |os fitogenetistas”).

® El concepto de “privilegio de los agricultores” se debe distinguir de la nocién de
“derechos de los agricultores” tal conp se reconoce en |la resolucio6n 5/89 de la Conferencia
de la FAO aprobada conp anexo al Conprom so Internacional sobre |os Recursos Fitogenéticos.
Esa noci 6n se basa en | as aportaciones de los agricultores a |la conservacion in situ de |as
vari edades de plantas. La aplicacién de esos derechos se esta actual mente exam nando en el
marco de |la revision del Conprom so.
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Pat ent abi | i dad

112. Las patentes se otorgan normal mente si se cunpl en determ nados requi sitos
(novedad absoluta, actividad inventiva y aplicabilidad industrial). Tanto |la
definicion conmo la fornma exacta en que estos criterios se aplican varian de
un pais a otro y, por lo tanto, una invenci 6n puede consi derarse patentable
en una jurisdicci6n y no patentable en otras. Queda fuera del anmbito de
presente infornme determnar |a patentabilidad de |as invenciones de TRUG ta
cono se describen mas arriba

113. No obstante, se debe nenci onar que el Acuerdo sobre | os Aspectos de | os
Der echos de Propi edad Intel ectual relacionados con el Conercio (ADPIC)
autori za excepciones de | os paises Menbros de | a Organi zaci 6n Mundi al de
Conerci o (OMC) que pueden resultar pertinentes al exam nar |a posible
patentabilidad de la tecnologia de restricci 6n de uso genético a nivel de
vari edad, en | a nedida en que esas excepciones se prevén con arreglo a la ley
naci onal aplicable. Se refieren a razones de noralidad y orden publico y a

| a posible no patentabilidad de las “plantas”.

Consi der aci ones de noralidad y orden publico

114. Dados | os posibles efectos de la TRUGV, cabe que se plantee |la cuestiodn
de si una patente sobre una tecnol ogia de ese tipo puede negarse, o anul arse,
por razones de noralidad u orden publico. Michas |eyes nacional es prescriben
la no patentabilidad de una invenci 6n basandose en esas razones. E

parrafo 2 del articulo 27 del Acuerdo sobre I os ADPIC estipula asimsnm entre
| as excl usiones de |a patentabilidad que cual quier pais podra (pero no estéa
obl i gado a) establecer en su legislacién interna | as hip6tesis del orden
publico o la noralidad. El citado articul o prescribe que:

"Los Menbros podran excluir de la patentabilidad |as invenciones
cuya explotaci6n conerci al en su territorio deba inpedirse
necesari anmente para proteger el orden publico o la noralidad,
i nclusive para proteger la salud o la vida de |las personas o de |os
animal es o para preservar |os vegetales, o para evitar dafios graves
al nedio anbiente, sienpre que esa exclusion no se haga neranente
porque | a expl otaci 6n esta prohibida por su | egislacion”

115. Las nociones de orden publico y noralidad son vagas y evol utivas

(Pol I aud-Dul i an, 1997, pag. 166). No existe ninguna noci 6n general nente
aceptada de “orden publico”: |os paises Menbros de la OMC tienen, por
consi gui ente, una considerable flexibilidad para definir qué hipodtesis estan
abar cadas, segun su propia concepci 6n de |la proteccion de |os val ores
publicos. En algunos paises este concepto se interpreta que es mas estricto
que el de “interés publico” (por ejenplo, con arreglo a las Directrices para
el Exanen de la OFicina Europea de Patentes, esta vinculado a razones de
seguridad, conp un notin o un disturbio publico, y Ilas invenciones que pueden
[l evar a un conportamiento crimnal o a otro conportam ento general nente
ofensivo, parte C, capitulo IV, 3.1). El parrafo 2 del articulo 27 de
Acuerdo sobre los ADPIC, sin enbargo, indica que el concepto no se limta a

| as razones “de seguridad”; estd relacionado tanbi én con |la proteccié6n de “la
salud o la vida de | as personas o de |os aninmales o...[de] |os vegetales” y
puede aplicarse a | as invenciones que pueden causar “dafios graves al nedio
anmbi ente”.

116. El concepto de “noral i dad” guarda igual nente relaci én con val ores
i nperantes de una soci edad. Esos valores no son |os msnos en diferentes
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culturas y paises y se nodifican a lo largo del tienpo. Al gunas decisiones
importantes relativas a |la patentabilidad pueden depender de |a idea que se
tenga de la noralidad. Puede resultar inadmsible que la oficina de patentes
otorgue una patente a cual quier tipo de invencion, sin exam nar en absol uto

| as cuestiones éticas.

117. Segun el parrafo 2 del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC, |a

exi stenci a de una prohibicién legal no bastara en si para sostener la no

pat ent abi | i dad de una invencion. La no patentabilidad s6l o podréa

est abl ecerse si es necesario inpedir |la explotaci 6n conercial de la invencidn
para proteger los intereses a que se ha hecho referencia mas arriba. Cono |la
denegaci 6n de una solicitud de patente no produce forzosanmente | a exclusién
de I a conercializacion, |la decisién de inpedir |a conercializaci6n de un
producto tendrian que adoptarla en general otras autoridades. En el caso de
| as tecnol ogias de restriccion de uso genético a nivel de variedad, esa
deci si 6n podria basarse, por ejenplo, en |la seguridad biol égica o en |os

regl amentos sobre senllas. Si asi sucede, en |a nedida en que |la
conercializaci 6n de una senilla obtenida con una TRUG V pueda parecer que
equi val e a una restriccion del conercio, coherente con | as nornmas pertinentes
de a OMC sobre | a cuesti 6n, se debe procurar evitar |a exposicion a

sanci ones conerciales, en la forma en que se aplican de conform dad con e
Entendimento relativo a las normas y procedi mentos por los que se rige la
sol uci 6n de diferencias.

Excepci 6n aplicable a |las invenciones rel aci onadas con | as pl ant as

118. El apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 del Acuerdo sobre |os ADPIC
(que actual nente esta siendo objeto de revision por el Consejo de | os ADPI Q)
autoriza a |l os paises Menbros a excluir |la patentabilidad de |as “plantas”,
al msno tienpo que inpone |a obligacién de proteger a | os m croorgani snos y
a |l as variedades de plantas, en este Ultino caso sobre | a base de patentes o
nedi ante un “sistema eficaz sui generis” o una conbinaci 6n de aquéllas y
éste.

119. El grado en que estas excepciones podrian aplicarse para excluir la

pat ent abi | i dad de TRUG V dependeria de su aplicaci 6n por nedio de la |ley

naci onal . El Acuerdo sobre | os ADPI C deja consi derabl e margen de mani obra a
este respecto. Parece evidente que |a excepci 6n puede aplicarse a |las

recl amaci ones relativas a plantas y sem |l as, que pueden considerarse no
patentabl es. El concepto de “plantas” puede considerarse asim sno que abarca
cual qui er parte de una planta, incluso construcciones del DNA y cél ul as
(Correa y Yusuf, 1998), aunque en la préactica de al gunas oficinas de patentes
estas Ultimas son consi deradas naterial es m crobiol 6gi cos y, por tanto,

pat ent abl es.

Ef ectos de |l a no patentabilidad

120. En el caso de la TRUGV, conb se ha nencionado, |a senilla obtenida por
el agricultor utilizando una planta nodificada con esa tecnol ogia, no

germ nara. Esto supone que se evitara que el agricultor ahorre y replante
sem |l as por nedio de una caracteristica incorporada a |la semlla que habia
adqui rido. Desde el punto de vista del vendedor de la senilla, esto entrafa
gue un necani sno juridico basado en el respeto de una patente es sustituido
por un nedi o técnico que puede conferir una protecci 6n absoluta contra |la
reutilizacién y la copia de la semlla original
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121. Dados |l os efectos concretos de la TRUGV, en térninos juridicos |la
princi pal repercusi én de |a existencia de una patente sobre esa tecnologia es
la de crear un obstéculo a |a conpetencia por parte de otros productores de
sem | | as qui enes, en principio, no pueden utilizar el método sin e
consentimento del titular de |a patente. La existencia o no de una patente
sobre la TRUGV no es un problema que afecte directamente a | os agricultores:
es la propia tecnologia |la que inpide |las practicas de ahorro y reutilizacidn
y no el eventual respeto de | os derechos de patente.

122. La patente sobre una TRUG V, por consiguiente, debe considerarse cono un
necani sno juridico que regula principalnente la relacién entre el titular de
| a patente y sus posibles conpetidores. E problema y | a anenaza con
respecto a las practicas de los agricultores de ahorrar semllas no es |la
patente cono tal, sino la existencia y difusion de |a tecnol ogia, patentada o
no.

123. Una patente ani canente confiere un derecho negativo a su titular de

i mpedir que otros utilicen la invencion protegida durante un periodo
limtado. El derecho a utilizar o no positivanmente la invenci 6n por e
titular de |l a patente no se analiza, por consiguiente, en el derecho sobre
| as patentes, que es principalnmente un instrunmento para pronover |a

i nvestigaci 6n garantizando |a posibilidad de excluir la imtacién por parte
de terceros.

124. De ahi que, si la patente sobre la TRUGV se |l egara a considerar
inviable o invalida por alguna razén, el efecto de |la no protecci6n seria que
el método pertinente seguird siendo o pasard a ser del domi nio publico. La
falta de protecci 6n no produciria automati camente | a suspensi 6n de |a
eventual adopcion y difusidén de |a tecnologia de restricci én de uso genético
a nivel de variedad: al contrario, esa falta podria pronmover su difusidn

125. Este no es un argunento para justificar la patente sobre la TRUG V.
Sirve para indicar que si un pais previera evitar total o parcialnmente |a
di fusi 6n de esa tecnol ogia (con respecto a al gunas especies o a todas, para
una cierta proporci 6n de senmllas vendidas, etc.), no es sobre |a base de
derecho de | as patentes sobre |la que se podria aplicar efectivanente esa
politica.

Reper cusi ones en | a propiedad intel ectual de una tecnol ogia de
restriccion de uso genético especifica de un caracter

126. La utilizaci6n de una TRUGV, tal conp se ha descrito anteriornente en e
presente docunento, entrafia que el productor de sem|las pueda inpedir |a
replantaci 6n de las sem |l as tratadas, bloqueando de esa nmanera |l a
continuidad de | a explotaci 6n no sélo del caracter o de | os caracteres que
tiene la intenci 6n de proteger, sino de todo el genoma asoci ado. Asi
sucederia incluso si el interés real del productor de semllas consistiera en
inmpedir la utilizacio6n no autorizada de un gen particular o de una
construcci 6n de genes, nas que de |la totalidad del gernoplasma que posee |os
car act eres afiadi dos.

127. Esta es una distinciéon inportante en el sentido de que |a variedad
transgéni ca del gernopl asma conti ene nmuchas generaci ones de aportaci ones,
tanto en forma de nmejoras de |la planta no estructuradas y estructuradas, cono
en la intervenci 6n biotecnol 6gica. Y estas aportaci ones pueden contar con

di ferentes necani snos de protecci 6n y reconoci m ento, que van desde | o0s
derechos de los agricultores a | os derechos de | os fitogenetistas a derechos
conpl ej os de patente asoci ados al caracter transgeénico.
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128. Con arreglo al derecho de patentes, la protecci 6n de un carécter no
entrafia forzosanente |la protecci6n de todo el genoma de |la planta que |lo
expresa. Una patente de un caréacter puede permtir controlar la utilizacidn
o conercializacion de la planta en | a nedida en que exprese el carécter
pertinente. Si el caracter ha sido “suprimdo” para no expresarse, no habra
notivos para aplicar |la patente. Esto no se aplica, por supuesto, si en una
pat ent e concedi da se reivindica un conponente esencial del caracter, conp un
gen o un pronotor.

129. La TRUG V, por consiguiente, anplia |a protecci én de un anico el emento de
una planta a su totalidad, incluso en casos en que el gernopl asma asoci ado
puede no estar patentado.

130. Tal conp se ha descrito en la seccién |l, es posible idear una tecnol ogia
de restriccion de uso genético especifica de un caracter determ nado. Este
enf oque, que denom nanbs TRUG especifica de un caracter o TRUGC significaria
que una senilla transgénica de TRUG C podria replantarse y germnaria, pero a
nenos que sea activado por un inductor externo, el caracter pertinente
protegi do no se expresaria en la senilla replantada o se elinminaria.

131. Este nmecanisno restringiria la protecci én | ograda con respecto a | os
caracteres efectivos en | 0os que puede residir |la innovaci 6n, al msnop tienpo
que pernmite la utilizacion del gernoplasnma asociado. Los agricultores
podrian tener, por tanto, |la opcio6n de activar o no el caréacter nmediante |la
aplicaci 6n de un inductor quimco. Si optan por hacerlo, el productor de |as
senm | | as podré obtener una conpensaci é6n por su aportacion. Si |os
agricultores no activan el caréacter, podrian utilizar el gernoplasna sin
[imtacion o a reserva de respetar otros derechos aplicables, cono | os
derechos de los fitogeneti stas.

132. Las repercusiones en |a propiedad intel ectual del enfoque de la TRUGC
son fascinantes ya que podrian representar una reorientaci 6n nuy sustanci al
del nodel o actual de control de una patente de gernoplasma y |as estructuras
enpresari al es que conll eva que se han establ ecido para aplicarlo. Un estudio
exhaustivo de | as repercusiones y nodalidades de la utilizaci én de |as TRUG
C, particularnmente con respecto a |las formas ani dadas de | a propi edad
intelectual y la proteccion técnica, y la distribucion de |os derechos y
rendi mentos seria nuy Util para evaluar su uso potencial

SECTI ON | V: PCSI BLES CONSECUENCI AS SOBRE LA CONSERVACI ON Y LA
UTI LI ZACI ON SOSTENI BLE DE LA DI VERSI DAD BI OLOd CA: | MPACTOS EN LA
AGRI CULTURA Y REPERCUSI ONES BI OLOG CAS Y SOCI OECONOM CAS

| npact os potenciales de |as tecnol ogias de restricci 6n de uso genético

133. Antes de exami nar |os inpactos, es esencial reconocer el caracter
prelimnar de esas determ naci ones. No se dispone de ningln ejenplo préactico
de una TRUG V ni de una TRUG C para estudiarlo. Tanpoco se di spone de dato
al guno en cuanto a su eficacia o a cualquier otra caracteristica de su

bi ol ogia. Conp esta intervenci 6n se produce exclusivanmente en el reino de la
agricultura, el grado en que |las TRUG producen un inpacto de cual quier tipo
esta directamente rel acionado con su éxito y adopci 6n en | os sistemas de
producci 6n agricola. Por este notivo, |a evaluaci 6n del inpacto en este
docunmento sera forzosanente superficial. En la presente secci én, procuranos
esbozar | as cuestiones y el contexto en el que se aplicaran |as TRUG para
ayudar a determ nar el alcance de |os estudi os posteriores.
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El contexto: sistemas agricolas

134. A los efectos del exanen de |as repercusiones potenciales de |as
tecnol ogias de restricci 6n de uso genético en cultivares, se reconocen tres
ti pos de sistenmas agricolas, aunque es evidente que existen innunerables
variaci ones de esas categorias generales. Los tres tipos son

1) agricultura altanmente industrializada, caracterizada por una
anplia utilizaci6n de vari edades nejoradas, a nenudo un uso
extensivo de un nunero reduci do de especi es y vari edades,
fertilizantes, plaguicidas aplicados a cultivos determ nados,
tratam entos quimcos de las semllas, riego y un alto grado de
nmecani zaci on;

2) sistemas agricolas intermedi os, en intensidad y natural eza, con
i nclusi 6n de | a adopci 6n parci al de una necani zaci 6n y de i nsunos
externos; y

3) agricultura tradicional de subsistencia, con diversas vari edades
adapt adas | ocal nrente, a nmenudo di versas enpresas agroganader as,
reduci dos i nsunpbs externos y una escasa adopci 6n de vari edades
mej or adas, incluso cuando se di spone de ell as.

135. Los tres tipos de sistenmas agricolas existen en |a mayor parte de |os
pai ses en desarrollo y desarrol | ados, pero en diferente grado, y en
proporciones diferentes de |a poblaci 6n canpesina y del sector agropecuario.

136. En la prinmera categoria, la agricultura altanente industrializada, se ha
estinulado a los agricultores a utilizar fuentes de sunmnistro de sem || as
certificadas que garanticen |la pureza de la variedad y que estén |libres de
sem|las de otros cultivos y de nmalas hierbas. Los tratam entos quim cos de
las semllas se utilizan cominmente para controlar las plantulas y otras

enf ermedades y, en el caso de las hortalizas, la inoculacién de |las senillas
con Rhi zobi um para pronover |a fijaci 6n biol 6gica del nitrdégeno. Estos
agricultores tienen |la opcion de ahorrar semllas de sus cultivos para

pl antarlas al afio siguiente. Sin enbargo, en al gunos paises en | os que se
aplica la proteccién juridica de |la variedad de |las plantas, es posible que
est én obligados a pagar un derecho al titular de la proteccion de |a variedad
de cual esquiera sem|las que deseen volver a plantar de su propio cultivo
Estos agricultores por |o general tienen acceso a financiaciéon y crédito y
pueden di sponer de un nunero reduci do de enpresas debido a |l a inversion

el evada de capital que se requiere para adoptar sistemas necani zados
especi al i zados.

137. Los agricultores de esta categoria reciben insunbs y préacticas que creen
que aportan un nmayor valor a sus productos, con inclusién de |a renovaci 6n
regul ar, a menudo anual, de las sem|las de variedades nejoradas. Las TRUG
para estos agricultores, pueden ser en general aceptadas si |os beneficios de
val or afiadi do est an razonabl enente garantizados en sus cultivos. D cho esto,
hay cada vez un mayor activisnmp entre esta comuni dad de agricultores contra

| os efectos de | os nétodos agricolas que requieren gran capital, la
utilizacion de |a biotecnologia para |a consolidaci é6n del control del sector
privado asi conp una preocupaci 6n con respecto a su propia funcién en |la

admi ni straci 6n anbiental. Ese activisnp puede ser un poderoso conodin que
hace muy dificil y provisional |la prevision de |a adopci 6n de esas

t ecnol ogi as.

138. Al gunos agricultores con sistemas internedios — | a segunda categoria —
tienen ciertas caracteristicas de los de la prinera categoria, pero muchos de
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ellos tendrian un acceso reducido a i nsunps externos por razones financieras,
m entras que su suelo y agua y condi ci ones soci oecondém cas podrian ser nmenos
adecuadas para | os sistemas de agricultura intensiva. Conb grupo, prevenps
qgue esos agricultores estarian nas inclinados a ahorrar semllas de sus
cultivos o a conprar o negociar semllas con sus vecinos. E

acondi cionanm ento de la senmlla — |inpieza, determ naci 6n del tanafo,

tratam ento e inoculacion — no se Ilevaria a cabo con regul aridad, si es que
se Ileva a cabo. La adopci 6n de vari edades nejoradas externanente produci das
por esos agricultores seria bastante el evada si su regi 6n y sus nercados
contaran con el apoyo contaran con el apoyo de programas de nejoram ento de
las semllas y las plantas del sector privado o del sector publico. Seria
reduci da si los sistemas de produccion y distribucién de semllas no

estuvi eran desarrollados y se |l es pusiera a disposici6n unas pocas vari edades
nuevas. Una industria de producci 6n de semllas conercial, con inclusidn de
I a conmercializaci 6n de vari edades produci das por enpresas privadas de
producci 6n de senillas, seria reducida y en general no estaria al al cance de
toda | a conuni dad canpesina. Cabria esperar que |las TRUG tendrian una
aceptaci 6n y adopci 6n m xtas entre los agricultores, |os cuales, de

conform dad con su situaci 6n soci oeconénica y |a necesidad de distribuir sus
ri esgos, decidirian en qué nedi da necesitarian mantener variedades |ocales y
podrian permitirse adoptar nuevas vari edades. Michos de esos agricultores
podrian el egir variedades naturales y productos de programas tradicional es de
nej oram ento cono | os mas adecuados. Sin enbargo, |as TRUG C, presentadas en
vari edades | ocal es bi en adaptadas podrian ser consi deradas conb un nuevo
conjunto atractivo de opciones para esta conunidad, y ser activadas conmo y
cuando se dispusiera de recursos y oportuni dades para obtener un val or

afiadi do.

139. El sector de la agricultura de subsistencia, |la tercera categoria, se
caracteriza a nenudo por una alta diversidad de cultivos, una calidad de
suel o ninima, una hunmedad al i nentada ani canente por la Iluvia y pocos insunos
externos, cono fertilizantes mnerales y plaguicidas. En general se carece
de un sistenma oficial de nejoramento y distribucién de semllas y |os
agricultores se basan en sus propias fuentes de semillas o en | as fuentes de
| a comunidad. Su acceso al crédito es reducido o inestable. Los cultivos
nmas i nportantes para el sumnistro de alinmentos y piensos se cultivan
anpl i anente, pero no con el beneficio suficiente para estinular |a adopcién
de innovaci ones tecnol 6gi cas. Probabl enente no se ofrecerén vari edades de
TRUG a esos agricultores debido a su escasa capaci dad para conprar | as
semllas y, 1o que es nas inportante, porque |os intensos esfuerzos
realizados para el nejoramiento de las plantas con el fin de producir esas
vari edades no se orientarian al cunplimento de |as condici ones anbi ental es
de este reducido nercado de sem|las. Existen anplios indicios de esta
situacion, en la que |los agricultores han rechazado | as vari edades

“mej oradas”, incluso en paises que tienen una larga tradicion de fitogenética
y un sistema de semillas razonabl enente viabl e.

Cuesti ones especificas

A (Opciones y elecciones del agricultor de variedades y fuentes de
sem || as

1) TRUG especifica de una vari edad

140. Al gunos de | os que proponen |las TRUG afirman que mentras que un
agricultor tenga una libre eleccién entre sem|las tecnol é6gi canente
protegidas y senmillas no protegidas, |a anplia adopcio6n del nmaterial TRUGV
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se veria inpul sada por una Unica necesidad del nmercado y el valor percibido
por el agricultor de ese material, y responderia a ella. A la luz de esta
prem sa, es particularmente inportante considerar no sélo |as situaciones en
| as que esa opci 6n esta nas o nenos atendi da por un sistema de nercado
diverso y eficaz, sino tanbién | as situaciones en |as que otros factores
pueden influir fuertemente en la opcion o limtarla.

141. Si se quiere que un programa estatal controle |la distribuciédn de
sem | las, podria incluir planes de crédito que inmpongan |a adopci 6n de

conj untos de producci 6n de cultivos por nedio de incentivos crediticios,
limtando de esa nmanera o elimnando |a opcion de los agricultores. Existen
precedent es de esas practicas que deben tomarse en consi deraci 6n

neti cul osanmente caso por caso. No existe garantia al guna de que el sector
publico (es decir, las intervenciones estatales o no lucrativas) sea benigno
0 actule en interés del publico ni, a la inversa, tanpoco hay ninguna garantia
simlar de que el sector privado esté actuando en contra del interés de
publico. Esta distincién artificial no ayuda a prever |as repercusiones ni

| os grados de opci 6n.

142. El sector privado de la fitogenética y las sem|las ha sido a nmenudo un
instrumento nmuy eficaz en nuchas partes del nundo para transferir

i nnovaci ones a | os posibles beneficiarios. Esto se logra muy en particul ar
nedi ante el suministro de material de plantaci6n fiable y linpio, tal conp se
seflala mas arriba. Si |a biotecnologia aporta con el tienpo un nejoran ento
radi cal del rendimento, tal conp se supone en general que sucederd, ese
rendi mento podria transferirse hipotéticanmente a | os agricultores por

i ntermedi o de enpresas fitogenéticas de pequefio a nmedi ano tamafio que tendrian
un gran nargen para determ nar qué tecnologia se ha de incorporar a su

ger nopl asma nmej orado no obtenido con TRUG Si esta hipdtesis de trabajo
preval eci era, podria de hecho aportar a | os agricultores una opci 6n
neutralizadora para garantizar que |a adopcion de |la TRUG esta deterni nada
por las fuerzas de un nercado equitativo y abierto. No obstante, |a
estructura actual del conponente biotecnol 6gi canente perfecci onado de |a
industria de las senillas ya despliega altos niveles de concentraci 6n — sea
medi ante | a propi edad o nmedi ante rel aci ones contractuales — y | a tendencia
parece que se esta acel erando.

143. Si el material convencional nente nmejorado en el futuro no resultara
conpetitivo con el gernoplasnma real zado bi ot ecnol 6gi canente, y si el acceso a
I as i nnovaci ones biotecnol 6gicas se limta a un nlunmero decreciente de
enpresas de producci 6n de sem|las, existe |la posibilidad de que el nercado
se vea doni nado por unos pocos proveedores con consecuenci as potencial mente
graves para |la opcion tecnologicay la fijaci 6n de | os precios.

144. Es inportante, especialnente en el nundo en desarrollo, que I a eleccion
se ha hecho a nenudo por nedio de iniciativas fitogenéticas del sector
publico, incluso cuando se distribuian y conercializaban por conducto de
asoci ados del sector privado o de cooperativas. Con |la extraordinaria

di sm nuci 6n del nejoram ento de |las plantas financiado con cargo a fondos
publicos y con la dificultad con que tropi ezan |as enti dades publicas para

ef ectuar unas intervenci ones biotecnol égi cas conercial mente utilizables
debido a las restricciones de |a propiedad intel ectual que pueden inponer |as
grandes enti dades enpresariales, este necani sno para aportar otras sol uci ones
ef i caces puede estar perdiendo inportancia rapidamente. Esta tendencia es
probabl e que resulte desventaj osa para |as conuni dades publicas y privadas
gque nejoran los cultivos en todo el mundo.
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a) Diversidad genética de los cultivos

145. Conp ha sucedi do con | a adopci 6n de | a variedad de alto rendimento y
gran densi dad de insunps, |as practicas agricolas rapi danmente canbi antes
pueden tener una profunda repercusién en la utilizacion y conservaci 6n de
vari edades natural es y de vari edades adaptadas | ocal nente. Esta tendencia,
que estda suficientenente docunentada, ha influido directamente en general en
esas conuni dades y en | os adaptadores con suficiente capital financiero para
conprar | o0s insunps conexos, de |los que |la semlla es s6lo uno.

146. Esta autolimtaci 6n econdém ca podria agravarse en una situacion en |a que
se requirieran escasos i nsunbs O nhingun insuno adi ci onal para extraer e
val or maxi nbo de una innovaci 6n

147. Esta falta misma de dependencia de |os insunps |a esta pronovi endo gran
parte de | a comuni dad bi otecnol 6gi ca agricola para justificar la anplia
adopci 6n de senillas transgéni cas, por ejenplo con una proteccion contra |as
pl agas i ncorporada en |lugar de necesitar |a aplicacion de pl aguicidas
externos. No obstante, conmp puede verse, esa independencia de |os insunos
podria reducir el unbral de capital para |a adopci 6n de una tecnol ogi a nueva
de nmanera que esa tecnol ogi a pueda posi bl enente aplicarse adecuadanente a
vari edades | ocal nent e adapt adas.

148. Al crear la TRUG a nivel de variedad, |a Unica aportaci 6n absol utanente
necesaria puede que sea la semlla transgénica. La dificultad estriba en
equi librar | a posibilidad potencial de un abandono incluso nas anplio de |as
vari edades tradicionales y su diversidad genética intrinseca que esto puede
causar con el derecho de |a conuni dad canpesina a un material de plantaci én
de buena calidad y productivo y a su propia el eccién |ocal de tecnol ogi a.
Con | a tecnologia de restricci 6n de uso genético a nivel de variedad no se
aborda esta cuestién intrincada, mentras que con |a TRUG especifica de
caracter, es posible conciliarla.

149. La mayor preocupaci 6n es que el uso extensivo de variedades con |la TRUGV
detendrd la corriente de senillas que podrian de otro nodo utilizarse para
nejorar | as variedades |ocales. Cuando |as variedades |ocal es resultan asi
nmej or adas, tenenps establ ecido un proceso para crear nuevas vari edades
natural es. Estas Ultimas pueden preservarse adecuadanente y nejorar |a

di versidad fitogenética, pero con |la anplia adopcién de la TRUGV entre e
sector senmiinstitucionalizado, esas variedades natural es nejoradas ya no se
produciran

150. Podenos decir desde el principio que es dudoso que nuevas vari edades de
pl antas en relaci 6n con la TRUGV sean concebi das para el sector de
subsistencia de la agricultura. Es mas probable que esas vari edades se
destinen béasi canente a los agricultores mas ricos y a |os nercados de | os
sectores agricolas mas nodernos tanto en | os paises desarrol |l ados como en | os
pai ses en desarrollo. En consecuencia, en |a nmedida en que existe un

ai sl am ento genético de | os sistemas agricolas tradicionales de |a nueva
tecnologia, y el mantenimento de | os sistemas tradicionales, habréa
conservaci 6n de recursos fitogenéticos.

151. Por otro | ado, se percibe que |as enpresas productoras de semlla se
est an despl azando progresivanente del reino de la agricultura noderna a la
agricultura de subsistencia. Por ese notivo, si |las variedades con TRUGV
estan efectivanente destinadas cada vez nAs al sector de subsistencia

tradi cional, conp al gunas enpresas indican que | o estaran, podrenos observar
unas repercusi ones anbival entes o negativas. En este contexto, el mayor
interés estriba en que el sector mxto de la agricultura conercial y de
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subsi stencia, es probable que | o adopte antes que el sector més tradicional
La cuesti on fundanental consiste en saber cono abordar |a conservaci 6n frente
a la nejora de | as vari edades en regi ones de gran diversidad fitogenética.

152. Es necesari o ocuparse asimsnb de otros tres niveles de analisis: la
econom a de | a explotacion, el nivel nacional y |las relaciones nundial es
entre el Norte y el Sur

153. En el plano de |a explotaci 6n agricola, una nueva vari edad de planta que
contenga TRUG V requeriria que el rendimento fuera sustancial nente nejor en
conparaci 6n con otras vari edades si se quiere que resulte econém canente
atractiva para los agricultores.

154. Esto se debe a que el agricultor tendria que renunciar a su derecho y
privilegio de ahorrar senillas para |a plantaci én de |a tenporada siguiente.
S6lo los agricultores con unos recursos financieros nuy sélidos podran optar
por renunciar a |l a posibilidad de ahorrar sem|las, a condicidn de que, segun
sus cél cul os, el aunento de | os rendi m entos conpense con creces el costo
adi ci onal de |l a nueva variedad de planta. Esto requiere obvianmente inclinar

| a adopci 6n en favor de los agricultores mas ricos. Si tienen éxito en su
adopci 6n de | a nueva tecnol ogia, aunque sél o sea tenporal mente por unas pocas
t enporadas agricolas, esto creara una gran presi 6n conpetitiva para que sus
veci nos adopten el paso a otros cultivos en | os que puedan ser conpetitivos o
para que abandonen la agricultura. Esto representa |a habitual “rutina
tecnol 6gi ca” que tanto ha inperado con |la agricultura de gran densidad de

i nsunos y de capital

155. En el plano nacional, |a pronoci6n y adopci 6n de nuevas vari edades de
pl antas con TRUG V entrafia varios costos y riesgos inportantes.
Prinmeranente, pocos de |os cultivos de autopolinizaci 6n que son el objetivo
(cono el trigo o el arroz), especial nente en | os paises nenos adel ant ados,
cuentan con industrias de producci 6n de senmillas bien asentadas o con

i nfraestructuras de distribuci 6n para garantizar el acceso a |los
agricultores. En consecuencia, |la creaci 6n de una industria de producci 6n de
sem ||l as podria entrafiar un el evado costo y posi bl emente habria que
est abl ecer una gran infraestructura si se requieren altos grados de control
de la calidad y control del producto para aplicar la TRUGV. La cuestiodn
estribaria en saber en este caso qui én sufragard su costo. Dada |la
estructura de la industria nundial de producci é6n de senmillas, |os que muy
probabl enente sufragaran el costo adicional serdn los agricultores y |los
consumi dor es.

156. Si la creaci 6n de nuevas variedades con TRUG V tuviera éxito, esto podria
despl azar vari edades mas robustas que estan nejor equi padas contra | os

canbi os anbi ental es. Ese despl azanmi ento entrafiaria una mayor vul nerabilidad
a tensiones anbientales inprevistas y podria producir un aunmento de |a

i nseguridad alinentaria para el agricultor o, de hecho, para todo el pais.

157. Oro riesgo inportante en el plano nacional es que |a mayor dependenci a
de vari edades de plantas con TRUG V podria suponer una dependenci a i ndebi da
del suministro de semllas de este tipo. La utilizacién extendida de esa
tecnol ogia podria reducir la seguridad alinentaria al hacer depender nas a |l a
naci 6n del funcionam ento constante de un namero nuy reduci do de

i nstituciones nmundiales. La historia nuestra que |las instituciones no son
permanentes: las guerras, los disturbios civiles o | os desastres natural es
pueden causar interrupciones en | as cadenas de sum nistro.
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b) Efectos anbientales resultantes del flujo de genes de TRUG V

158. Los efectos anbientales resultantes del flujo de genes de TRUG V pueden
ser directos o indirectos. Con respecto a |os efectos directos, percibinos
que el riesgo asociado con el flujo de genes del caracter de la TRUG a ni vel
de variedad con respecto a |las plantas silvestres enparentadas es poco
probabl e que sea una cuesti én tan grave conp |la corriente de genes activos
gque confieren ventaja a la planta, cono la resistencia a | os herbicidas. La
i ncapaci dad de “fijar” un caracter que causa la letalidad del organisno
garantiza en gran nedida que el caracter en si no se estableceria en una
pobl aci 6n de fecundaci 6n cruzada.

159. El gen conplejo que codifica ese caracter, de producirse su silenciacioén
transitoria a través de | os efectos epigenéticos, podria plausiblenente
transferirse y si se asocia con un caracter selectivanente positivo cabria
prever que se fijaria en una pobl aci 6n receptora. Con todo, en este caso, Si
el carécter se reactivara se podria prever la letalidad del individuo o |os

i ndi vi duos que tienen el gen conplejo.

160. En consecuencia, si bien existen posibles situaciones en |las que cabria
i magi nar la transferencia de una forma inactiva de la TRUGV, esa
transferencia parece un tanto inprobabl e que tenga consecuencias graves. La
probabilidad de transferencia de una fornma activa y penetrante seria tan
renota que podria casi pasarse por alto. La cuestidén de que se vea afectada
la viabilidad o el rendimento de cultivos vecinos de plantas no tratadas con
TRUG V por nmedio de una transferencia a través del polen podria surgir en
especi es de fecundaci 6n cruzada (por ejenplo, Brassica spp), pero cabe prever
y seria probable que se produciria a escala simlar a |a acunul aci 6n de

pul veri zadores de herbicidas y otros efectos nocivos accesori os.

161. Se debe reconocer, sin enbargo, que este es un tema sumanente pol émco y
enotivo y que nerece ser tratado con rigor cientifico; |os datos se deben
obtener y analizar para confirmar o rechazar esas afirnmaci ones.

162. Se ha al egado que la utilizaci 6n de un necanisno facultativo dom nante de
TRUG V, cono el de |a patente del Departamento de Agricultura de |os Estados
Uni dos/ D&PL, podria ser atil para lograr una agricultura transgéni ca segura
nedi ante |la restriccion del flujo de genes debido a | a fecundaci 6n cruzada de
una planta transgénica a una planta veci na sexual nente conpatible, sea otro
cultivar o una planta enparentada no cultivada. Al tonmar en consideraci 6n
TRUG V conb un mecani sno para inpedir el flujo de genes por nedi o del polen
no se evitaria que el locus del transgén se transfiriera a cual quier planta
gue pueda aceptar el polen. Sin enbargo, el efecto del necanisno de |a TRUG
Vinpediria la viabilidad de | a progeni e cruzada resultante dando por
supuesto que el caracter es adecuadanente funcional en la forma

het er oci goti ca.

163. Al gunos grupos de enpresas ya han aludido a | os posibles beneficios de
evitar que se cultiven plantas accidental es en circunstanci as no deseadas en
al gunos sistemas de cultivo

164. Anmbas afirmaci ones parecen tener un val or sustancial en detern nados

si stemas de producci 6n, pero |la eficacia de |las tecnologias de restricci 6n de
uso genético particulares tiene que ser puesta a prueba en invernadero y en
condi ci ones naturales, y los resultados han de ser anpliamente publicados y
eval uados antes de que se pueda eval uar de nanera adecuada su utilizaci dn
para esos fines.
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165. Las conjeturas sobre | as probabilidades de esos resultados — ya sean de
hecho positivos o negativos — a falta de |a el aboraci 6n de ejenpl os de TRUGV
(o de hecho de TRUG C), no es probabl e que sirvan de ayuda. En canbi o,
estimular el disefio y analisis de sistenas experinmental es adecuados puede
permitir que se efectle una determ naci én rigurosa y docunment ada del val or de
esos caracteres para al canzar netas conercial, anbiental y social nente
deseabl es. La transparencia en ese proceso de eval uaci 6n experinmental seria
de suma inportanci a.

2) TRUG especifica de un caracter en |as vari edades nejoradas: ¢una
tendencia futura?

166. En canbi o, cabe presentar argumentos en el sentido de que el uso de TRUG
C activadas por los agricultores podrian producir un efecto nmuy positivo en

| a conservacion y utilizacién de |a diversidad genética afiadi endo un val or de
“transportador” o “plataforma” a un anplio conjunto de vari edades que se
crean para tener en cuenta |as condi ci ones | ocal es.

167. Adicional nente, cono el costo de activacion del caréacter no tiene que
reflejar un costo efectivo del conpuesto activador, diferentes mercados
podrian ofrecer la activacién a precios distintos. En teoria, a una
conmuni dad de bajos ingresos se |le podria ofrecer una activaci 6n mas barata
que produzca al gunos rendi m entos nodestos al proveedor del caracter

m entras que a una conunidad se | e podrian cobrar precios diferentes, que
esenci al rente respondan a | as posibilidades del nercado.

168. Las instituciones del sector publico podian ser considerabl enente

nmej oradas en valor y en pertinencia para | os proveedores de caracteres de
sector privado Y publico, si se les autorizara o incluso estinulara a pasar a
i ntroducir TRUG C en sus conoci m entos sobre | as variedades con escasa
restriccion debido a |la propiedad intelectual distinta de un acuerdo de
transferencia nutua. La variedad |ocal nente nejorada y adaptada podia de ese
nodo hospedar a un procaracter que pueda o no ser activado por |os

usuari os/agricultores | ocal es segln sus propias necesi dades y posibilidades
de nercado

169. Dos fornmas principales de TRUG C tendran diferentes consideraci ones. En
una forma, el tratam ento del agricultor debe producirse o el caracter de un
val or afiadi do se “suprimra”, dejando a |a variedad parental conmo una fornma
de seguridad con el agricultor. La readquisicion del caracter requeriréa
probabl enente | a readquisicion de la senmilla del proveedor conerci al

170. En la otra forma de TRUG C, el caracter seria criptico en el genoma de |a
vari edad nejorada, pero se activaria — por ejenplo sobre una base anual -

nedi ante | a aplicaci 6n de un conpuesto patentado. El caracter se podia

volver a fijar en una forma inactiva al quedar conpletada | a neiosis
(formaci 6n de polen y huevo). Este enfoque no requeriria ninguna nueva

i ndustria de produccion de semllas y permtiria o incluso alentaria la
anplia distribuci 6n del procaréacter entre las instituciones e iniciativas de
nej oram ento publicas y privadas. Los rendimentos de |as inversiones se
obtendrian en ese caso al activarse el procaracter nediante |a conpra de
conpuest o activador al proveedor de tecnol ogia.
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B: ¢Es necesaria o incluso ayuda la TRUG a estinmar |la inversi 6n de
sector privado en cultivos y nercados geograficos/social es que
actual nente no se atienden?

171. La financiacion de |la investigacion publica destinada a pronover e

bi enestar de | os agricultores tradicionales de subsistencia es nmuy reducida y
ha estado di sm nuyendo constantenente en | os dos Ultinpos decenios. Parece
incontrovertible que sb6lo la inversion de esa situaci 6n hipotética podria
producir un nejoranm ento de | as vari edades de esos sistemas y conuni dades de
producci 6n desat endi dos que son tanbi én conpatibles con | a preservaci 6n de

| os recursos genéticos. Si se deja a nmerced de | as fuerzas del nercado sdl o,
I a i nnovaci 6n tecnol 6gica en |la agricultura puede agravar |a polarizaci 6n
soci oeconéni ca que ha aconpafiado al nodel o de agricultura de gran densidad de
i nsunos y de capital

172. La solucion del problerma de la industria relacionado con |a protecci 6n de
| os derechos de propi edad intel ectual nmediante el enpleo de TRUG V puede

ef ecti vanment e pronover una inversi én sustanci al para crear nuevas vari edades
de plantas, o por | o nmenos viejas variedades con nuevos caracteres. Con
todo, no existen garantias de que la inversi én asi pronovida sea
particularnmente atil en o que se refiere a | a equidad soci oeconémca y a la
sosteni bilidad anbiental. Mas dicho sea en honor de la justicia, existen
pocas recl amaci ones fundadas de que el sector de la agricultura de

subsi stencia seria el objetivo o incluso el beneficiario de |as innovaci ones
protegidas por la TRUG Mayor interés tiene |la posibilidad de que al aceptar
el aumento de |as inversiones del sector privado conp un sustitutivo de una

i nversi 6n publica con visién de futuro, se preste una atencion insuficiente
al grupo de agricultores mas desfavorecido y vul nerable, el cual irénicanmente
podria decirse que desenpefia | a funci6n nas inportante en el manteni m ento de
| a diversidad genética in situ.

173. La justificaci 6n del aunento de las inversiones plantea | a cuestion de
saber qué tipo de inversién se necesital/prevé y si habria al guna razén para
suponer que | as comnuni dades margi nal es que poseen escaso capital para
participar en | os sistemas de nmercado, se beneficiarian social y

econom canmente o a través de |la sostenibilidad a | argo pl azo.

174. La funcion de las instituciones financiadas con fondos puablicos, |os
programas nacional es y | as pequefias enpresas debe reval uarse, concentrarse y
pronover se para abordar |as deficiencias inherentes a la investigacion

i mpul sada excl usi vanente por |as fuerzas del nmercado y |a concentraci 6n de
capital. El papel trascendental de |os contribuyentes en |la mayor parte de
| os programas naci onal es en | a aportaci 6n de preci sanente esas inversi ones
tiene que ser valorado y tenido serianente en cuenta en |a ecuaci 6n

175. Debenbs exam nar asim sno |a cuestidn esencial relacionada con |la
denegaci 6n de acceso del sector publico a unas tecnol ogias esencial es de
habi | i taci 6n que se necesitarian para autorizar al sector publico a
proporci onar otras innovaci ones que se puedan cormerci al i zar

176. Si las tendencias del pasado en | a producci é6n de variedades de cultivo
transgéni cas contintan, cabe predecir sin tenmor a equivocarse que |os
princi pal es objetivos de |la incorporaci 6n de una TRUG seran | os cul tivos que
afiaden mayor val or, que estan en su mayor parte concentrados en | 0s sectores
coner ci al es nodernos de | os paises desarrollados y de | os paises en
desarroll o nas inportantes. En otras pal abras, |as nuevas inversiones en
vari edades transgéni cas es probabl e que se concentren en | a protecci 6n de
caracteres de aportaci 6n conp la resistencia a los herbicidas y a | as pl agas
para | os agricultores en nejor situaci 6n econdm ca de | os nmercados nméas ri cos.
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177. Esta atenci6n prioritaria es probable que aunente |la polarizacién entre
los agricultores conerciales y | os de subsistencia, asi conmo entre |as

regi ones y soci edades en desarrollo y |las desarrolladas. Aunque | os
agricultores de subsistencia, concentrados sobre todo en | as soci edades en
desarrol |l o, pueden conservar |a diversidad biol 6gica centrando su atenci 6n en
| as vari edades natural es, su aportaci 6n a esa conservaci 6n apenas quedara
conpensada dentro de los limtes de | os marcos juridicos existentes. A este
respecto, se sefialan a |l a atenci 6n | os esfuerzos que se estéan |l evando a cabo
por nedio de | as negoci aci ones para |la revision del Entendi mento

I nt ernacional, con | os auspicios de |a Com sidén de Recursos CGenéticos para |la
Agricultura y la Alinentaci 6n, con el fin de ponerlo en arnonia con e
Conveni o sobre | a Diversidad Biol 6gica, con inclusiodn de |as consideraci ones
relativas al acceso a | os recursos genéticos y a | os derechos de |os

agricul tores.

C. La funcio6n de | os necani snos regul adores en | a prevenci 6n de | os
resul t ados adversos rel aci onados con el uso de | as TRUG

178. Es probabl e que con una conpetencia libre y | eal adecuada, se producira
una tendencia del sector publico y del sector privado a | a autorregul acion y
afiadir valor para |los agricultores nediante el sumnistro de nuevas senill as
y sistemas a preci os aceptables. Sin enbargo, esta conpetencia libre y lea
puede no resultar posible a falta de una supervisién y regul aci 6n del Estado,
con inclusion del enpleo de una |egislacién antinonopolio. Con |la
consol i daci 6n extraordinaria y sin precedentes de |a biotecnologia, |a

propi edad intel ectual y | os necani snos de entrega de | as enpresas productoras
de sem |l as de unas pocas soci edades mul ti naci onal es, es muy posi bl e que haya
Il egado | a hora de estudiar |a posibilidad de invocar |as |eyes anti nonopolio
del Estado. Quiza |as nedidas regul adoras nas eficaces para linmtar una

aut ori zaci 6n i nadecuada de las TRUG consistiria en lograr que no haya ni nguna
restriccion de tipo nonopolista a las tecnologias y |os nmaterial es

al ternativos.

D:  Inexistencia de problemas y desvio de |a atenci dn

179. Exi sten nuchas cuestiones que es sumanente inportante exam nar con
respecto a la utilizacién de tecnol ogias de restriccion de uso genético. Un
exanen publico bien docunmentado y centrado puede producir efectos muy
positivos en |la eleccid6n y el despliegue de nuevas tecnol ogias y puede
configurar la politica publica cuando proceda. Sin enbargo, se puede perder
nmucho concent randose en aspectos secundarios en lugar de eludirlos y
permitiendo que | os asuntos esencial es mas anplios y dom nantes se oculten
Al gunas de | as cuestiones secundarias son, en realidad, “no cuestiones” que
han surgido el afio pasado y sOl o se | es debe conceder un breve exanen.

a) La sustancia quimca inductora es toxica (por ejenplo la tetraciclina) y
causar @ dafios al nedi o anbiente cuando se utilice para tratar las senillas

180. En la prinmera patente sobre |las TRUG envi ada al Departanento de
Agricultura de |l os Estados Unidos y a Delta & Pine Land Co., se utilizo el
antibiético tetraciclina en un ejenplo y, en las solicitudes de patente conp
nol écul a i nductora, en concierto con el represor tetraciclina. Las patentes
tienen una estructura y una redacci 6n nuy altanente fornalizadas y existen
det erm nadas formas inportantes de | ograr que se reconozcan anpli as

rei vindi caci ones que i mponen | a obligacion de revelar la “nmejor manera”, es
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decir, que se utilicen | os nejores nmétodos di sponi bles en el nmonmento de
solicitar la patente para denostrar una invencion. El sistema del represor
tetraciclina habia sido el mas anplianente investigado en el control de |la
expresi 6n génica en | 0os organi snbs transgénicos utilizando conmpuest os
exégenos, y cono tal era inportante describir el uso de ese sistema para
“posibilitar” la especificacién de |a patente. La adm sién de una solicitud
de patente no indica en nodo alguno la utilizacion conmercial o la finalidad
de una invenci én particular. El sistema de la tetraciclina NOIlo desarrollé
el sector privado e inicialnente ni siquiera cientificos agricolas. E
sistema es un instrumento de investigaci 6n a nivel de laboratorio y su
utilizacion en |la patente era sinplenente un ejenplo para indicar a un

exam nador de |a patente cénp podia funcionar el sistemn, independientenente
de las aplicaci ones conerci al es.

181. A la luz de I as nuevas tecnologias en el genoma funcional y en la

evol uci 6n nolecular in vitro, es evidente que |a creaci 6n de unas tecnol ogi as
conerci al es adecuadas que sean utilizables sobre el terreno representa una
alta prioridad para |a mayor parte de | os agentes del sector privado en

bi otecnologia agricola. La utilizacion de tetraciclina para |os trabajos de
canpo nunca seria tonmada en consi deraci 6n por una entidad responsable o por
cual qui er entidad — publica o privada — que pueda ser tenida por responsable
de la ingente carga regul adora para su aprobacion y utilizaci én

b) Las patentes son nedios eficaces de controlar |la tecnol ogia de
restriccion de uso genético

182. Conp se ha sefial ado claranente en la seccién IIl, las patentes son solo
un derecho “de exclusi 6n”, que autoriza al titular de |la patente a restringir
a otros el uso de esa invenci 6n particular en la jurisdiccién nacional en |la
que |l a patente se ha otorgado. Las TRUG son basi canente tecnol ogias que
reenpl azan a |la protecci 6n de |la patente en nuchos casos y su propia
existencia y utilizacién seran el problema, no |as patentes sobre al gunas de
| as tecnol ogias. La denegaci 6n de |as patentes sobre esas tecnol ogi as puede
real nente estinmular |a adopcion y utilizacién de |as TRUG por nmuchas partes,
sin que se disponga de nedi os eficaces para evitarlo. Si se desea controlar
| as tecnol ogias de restricci 6n de uso genético en al gun pais particular, cabe
invocar la legislacion interna vigente basada en la politica agricola. No
exi sten mecani snobs juridi cos rel acionados con | os sistenas de patente que
puedan autorizar el cunplimento de Ia no conercializaci 6n después de
rechazo de la reivindicaci 6n. Sin enbargo, en |la mayoria de | os paises,
incluso en | os que no disponen de una | egislaci 6n sobre patentes, existen

| eyes sobre cuarentena e inclusion en listas aplicables en la agricultura a

| as que podria recurrirse.

c) Las proteinas que “exterm nan” a las plantas seran toxicas para |os
ani mal es e incluso para | os seres humanos

183. La palabra toxina se utilizé en la patente original de TRUGV para
describir la proteina utilizada para inpedir |a germ naci 6n. Anal oganente,
en | os debates en | os nedi os de conuni caci 6n sobre | as patentes de Zeneca y
otras rel acionadas con las TRUGV, se plante6 el concepto de una toxina
perniciosa. Sin enbargo, la finalidad de estas patentes es denobstrar una
tecnol ogi a que podria ser un ejenplo de la nmanera de evitar |a germ naci 6n

En una aplicaci 6n conercial de esa TRUGV, es altanmente probable, por razones
de regulaci6n y de otro tipo, que una enzima u otra proteina que sinplenente
desvia recursos de la via de acceso de |la germ nacion se utilizaria de una
nmanera especifica de la planta. Una vez mas las fornalidades y la técnica de
preparaci 6n de | as especificaciones de |a patente suel en entrafar por |o
nenos una forma “sutil” de accién y no el nmecani sno conercial mente
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rel aci onado. Cabe prever féacilnente que cual quier entidad que proponga
utilizar esa técnica recurriria, por ejenplo, a una enzina vegetal que aisla
| os am noaci dos de la planta o el netabolisno del carbono en una situaci én
sin salida bioquimca, o que provoca el mal funcionam ento de una via de
acceso fotosintética que es especial de las plantas. Por esa razén, ejenplos
conb la toxina diftérica u otras proteinas extremanente citotoéxicas se
utilizan Gnicanmente para cunplir con |as disposiciones del convenio sobre |a
especi ficaci 6n de | as patentes.

SECCI ON V: CONCLUSI ONES

184. La aparici6n de las TRUG representa una posi bilidad excepcional y un reto
para | a comuni dad agricola nundial con respecto a |la formul aci é6n preventiva
de la politica antes de que se aplique la tecnologia y se produzca cual qui er

i mpact o.

185. Para ello hara falta establ ecer un dial ogo docunentado y madur o,

col aboraci 6n, paciencia y conprensi 6n por parte de todos |os interesados. Se
necesi taran tanbi én estudi os mas detal |l ados que utilicen | os conoci m entos
especi al i zados en genética nol ecul ar, agricultura, sociologia, actividad
enpresarial y econonia, con inclusidn de experiencia con |los diferentes
ecosi stemas y sistenas agricolas en | os que |as tecnol ogi as propuestas se
pondran a prueba y aplicaran. Hara falta igual nente analizar |os datos
técni cos de | as eval uaci ones sobre el terreno de |os sistenas prototipicos a
nedi da que surjan. Por dltinp, nos inpondrd | a necesidad de el aborar
const ant ement e una net odol ogi a para enunerar |as preocupaci ones de |la

pobl aci 6n y responder de nmanera transparente y responsable con el fin de
adecuar la industria a | as necesi dades humanas.

Reconoci m ent os

186. Varias de |as organi zaciones privadas y publicas del sector asociadas con
| a el aboraci 6n de las tecnologias de restricci 6n de uso genético han
facilitado al autor principal declaraciones en |as que indican sus

ori entaci ones generales y notivaciones en | o que respecta al desarrollo, |la
utilizacion y el despliegue potencial de esas tecnologias. Entre esas

or gani zaci ones cabe nenci onar el Departanmento de Agricultura de | os Estados
Uni dos, | a enpresa Delta & Pine Land Conpany, Zeneca Plant Sciences y |la
enpresa Monsanto. Las decl araci ones estan recogi das conb apéndi ces de
present e docunent o

187. Para seguir prestando asistencia en |a evaluaci 6n, G ains Research and
Devel opnent Corporation (GRDC) de Australia proporcioné amabl enmente recursos
para facilitar aportaci ones adici onal es de muchos fitogeneti stas del sector
publico. La Fundaci 6n Internacional para el Progreso Rural, muchos m enbros
de I a Organi zaci 6n de | as Naciones Unidas para la Agricultura y la

Ali mentaci 6n, representantes del Grupo Consultivo sobre Investigaci 6n
Agricola Internacional y varias organi zaci ones de |a sociedad civil y grupos
de defensa de |as zonas rural es pusieron asimsno infornmaci 6n a di sposici 6n
de los autores en |a preparaci 6n de esta eval uaci 6n prelim nar

188. Los autores, y en particular el autor principal, desean dar |as gracias a
cuantas personas han aportado su tienpo y su energia tanto a la realizaci 6n
de | a eval uaci 6n conp a su revision
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