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El informe sobre biotecnologia y Seguridad de los Alimentos emitido conjuntamente
por la Organizaciébn para la Alimentacion y la Salud (Food and Agricultural
Organization FAO) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) es el resultado de una
Reunién Consultiva de Expertos celebrada en Roma, en octubre de 1996. La Reunidn
Consultiva fue el ultimo, y posiblemente el mas importante intento de llegar a un
acuerdo internacional sobre seguridad de los alimentos manipulados genéticamente
(MG). De aceptarse, el informe establecera los estandares de seguridad
internacionales para la Comisién Codex Alimentarius de la OMS, que determinara no
sé6lo la seguridad de los alimentos MG sino el comercio mundial de alimentos MG.
Ningun pais podria prohibir la importacién de alimentos MG si el Codex considera que
son seguros.

El Informe FAO/OMS revela la notoria falta de adecuacién de la normativa que
regula la seguridad de los alimentos MG, disefiada para agilizar la aprobacién de
productos sin apenas tener en cuenta la bioseguridad. Se trata de un claro ejemplo de
“ho es necesario - no mire - no vea’’, que da carta blanca a los productores para
hacer lo que les plazca, y que sirve para quitar importancia y acallar los legitimos
temores y la oposiciéon de la poblacion.

El Principio de equivalencia sustancial (ES), sobre el que se basa la
evaluacion de seguridad de los alimentos es completamente arbitrario y
acientifico. Un producto MG evaluado que resulte substancialmente equivalente se
considera seguro y apto para el consumo humano. Pero el principio no sélo es vago e
inconcreto, sino que ademas es flexible, maleable y esta abierto a interpretaciones
diversas. La Equivalencia sustancial no significa equivalencia con la variedad de planta
o animal no manipulado genéticamente. La comparacion del alimento GM puede
hacerse con cualesquiera Variedades, e incluso entonces se considera SE. Un producto
MG podria incluso compararse con otro producto procedente de una especie que no
tenga parentesco alguno con la variedad en cuestién. Peor aun si cabe, no se
establecen pruebas bien definidas a las cuales haya que someter los productos para
establecer su equivalencia sustancial. Las pruebas son tan poco discriminatorias que
toxinas y alérgenos resultado de modificaciones no-intencionadas, podrian pasar
desapercibidas con toda facilidad. Una patata MG, manifiestamente alterada, con
tubérculos deformados, fue sometida a pruebas y aprobada como SE.

El Grupo Consultivo eludié explicitamente asumir responsabilidades en
cuestiones muy importantes para la seguridad alimentaria, como son el
etiquetado y el seguimiento de los productos; el impacto de los cultivos
sobre la Biodiversidad; y el control de cultivos alimentarios tradicionales
manipulados Genéticamente para producir sustancias farmacéuticas y
compuestos quimicos industriales. En este ultimo caso es muy facil que ocurra
una polinizacién cruzada con cultivos alimentarios no modificados, contaminando el
suministro de alimentos mundial durante muchos afios. también se excluye del
proceso de evaluacion los residuos de pesticidas en cultivos alimentarios manipulados
genéticamente resistentes a los herbicidas, asi como los residuos de hormonas y
farmacos presentes en la leche de vacas tratadas con la hormona de crecimiento
producida en bacterias MG (leche BST) que han de ser sometidas a tratamientos a
causa del estrés e infecciones que padecen.

Mas grave todavia es la lista de productos horripilantes que apareceran en
nuestras mesas, si el informe no es cuestionado: toda una gama de desechos
transgénicos, desde residuos de plantas MG una vez extraidas las sustancias quimicas
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industriales y farmacos producidos por estas plantas, carne de animales procedente
de experimentos de manipulacion genética fallidos, o de animales manipulados
genéticamente para producir drogas y proteinas humanas en la leche (ej. Tracy, la
oveja transgénica), carne de cerdos manipulados a los que se ha incorporado genes
humanos para transplantes, y cultivos fumigados con baculovirus MG insecticidas.
Simultaneamente, cepas de baculovirus estan siendo manipuladas por los genetistas
que trabajan en el campo de la medicina para transferir genes a las células humanas
del higado, dado que este virus es especialmente eficaz en la invasién de estas
células.

La posibilidad de que como resultado de la propia biotecnologia de ingenieria
genética (GE) se generen nuevos virus, y de que algunos genes salten
(horizontalmente) a través de las barreras especificas, es muy real,
especialmente a la luz de los recientes descubrimientos cientificos. El Informe
FAO/OMS ignora estos descubrimientos, y rehuye esta cuestidon, manteniendo que no
existe diferencia alguna entre la ingenieria genética y los procedimientos de mejora
convencional. El Informe es abiertamente partidario de la tecnologia y contiene
afirmaciones sobre sus beneficios completamente infundadas, mientras que no
menciona las repercusiones socioeconémicas para los pequefios Agricultores, ni las
alternativas a la tecnologia existentes, en las diversas formas de agricultura sostenible
que actualmente se practican en todo el mundo.

Teniendo en cuenta la enorme insuficiencia de la normativa de seguridad de los
alimentos, y la evidencia cientifica que indica que existen unos riesgos muy graves,
recomendamos una serie de medidas para salvaguardar la salud de los Consumidores
y proteger la biodiversidad. El principio de precaucidon exige asimismo una moratoria a
la liberacion de organismos manipulados genéticamente mientras que estas medidas
no se lleven a efecto.

A. No debera utilizarse ningun cultivo alimentario tradicional para la producciéon
de farmacos y de productos quimicos industriales, dado que los cultivos
manipulados pudieran tomarse como alimento por equivocacion, o]
hibridarse con cultivos alimentarios mediante polinizaciéon cruzada. La carga
de la prueba de que una planta manipulada genéticamente no es un cultivo
alimentario debe recaer sobre el productor.

B. Todos los proyectos que implican la manipulacién de baculovirus con fines
insecticidas deben ser paralizados, dado que este virus esta siendo utilizado
en terapia de enfermedades humanas del higado, y que invade las células
del higado con facilidad.

C. La solicitud de autorizacidon para comercializar un producto debe incluir una
caracterizacion completa de la secuencia(s) genética(s) insertada(s) en el
organismo manipulado genéticamente (OMG). Esta incluira informacion
sobre gen(es) marcador(es) de resistencia a antibiéticos, promotor(es) e
intensificadores, asi como sus efectos en la expresibn de los genes
proximos. La presencia de elementos genéticos moéviles y de secuencias
proviricas en el genoma del receptor que pudieran facilitar una movilidad
secundaria de los insertos ha de resefarse igualmente.

D. No se considerara la liberacién de OMGs con insertos genéticos extrafios no
caracterizados. No se utilizaran partes de estos OMGs, ni de animales
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resultantes de experimentos de ingenieria genética fallidos o de animales
destinados a xenotransplantes como alimento humano ni como pienso para
el ganado.

E. No se considerara la liberacion de ningdn OMG portador de genes de
resistencia a los antibiéticos, ni se permitira su utilizacibn como alimento
humano ni como pienso para el ganado.

F. Se requerira informacién detallada de la estabilidad del OMG en el medio (en
condiciones ambientales de campo, inclusive sequia y calor), durante al
menos cinco generaciones sucesivas, como condicién indispensable para la
autorizacion de su comercializacion. (““Condiciones de campo no significa
condiciones de campo abierto.). Esta informacién debe apoyarse con datos
adecuados que indiquen la estabilidad del inserto asi como el nivel de
expresion genética en diferentes condiciones ambientales y en generaciones
sucesivas.

G. Las solicitudes de autorizacion para la comercializacién de un producto
deberan incluir datos sobre la frecuencia de transferencias genéticas no-
intencionadas, inclusive transferencia genética horizontal a partir del OMG
en condiciones de cultivo en el campo.

H. Las solicitudes de autorizaciéon para la comercializacién de un producto
deberan incluir datos sobre la frecuencia de transferencia genética horizontal
del OMG a bacterias del estémago.

I. Las solicitudes de autorizacién para la comercializacion de un producto
deberan incluir datos sobre la capacidad de los transgenes y genes
marcadores del OMG para invadir células de mamifero.

J. Para determinar la “‘equivalencia sustancial’’ de un producto deberan
efectuarse una serie de pruebas especificas, lo suficientemente precisas para
revelar efectos no-intencionados e intencionados. El producto de referencia
para la comparacién ha de ser el propio organismo receptor no-modificado,
y deberan suministrarse los resultados de varias pruebas repetidas para
respaldar la estabilidad de las caracteristicas a lo largo de al menos cinco
generaciones sucesivas.

K. El potencial del OMG para generar patdégenos mediante recombinacién
genética debera incluirse en la evaluacion de seguridad.

L. Los residuos de pesticidas deberan ser incluidos en la evaluacion de
seguridad, siempre que formen parte integral de los componentes de un
producto, como en el caso de las plantas transgénicas resistentes a los
herbicidas.

M. La segregacion de productos en origen, el etiquetado y el seguimiento post-
comercializacién han de ser requisitos irrenunciables para la autorizacién de
comercializacion.
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El Informe sobre Biotecnologia y Seguridad de los Alimentos, resultado de la
Consulta Conjunta de Expertos FAO/OMS sobre Biotecnologia y Seguridad
Alimentaria celebrada en Roma del 30 de Septiembre al 4 de Octubre 1996, es el
ultimo y posiblemente el mas notable intento de alcanzar un consenso internacional
sobre principios y procedimientos para la evaluacién de la seguridad de los
alimentos producidos mediante ingenieria genética. Establecera estandares
internacionales de seguridad para la Comision Codex Alimentarius de la OMS, que a
su vez tendran enormes implicaciones en la bioseguridad y el comercio mundial de
los alimentos manipulados genéticamente. Es de lamentar que el Informe refleje y
reproduzca las graves carencias y falta de adecuacién de la normativa vigente en la
actualidad.

Favorece abiertamente la tecnologia, haciendo afirmaciones muy
cuestionables sobre sus beneficios.

No asume responsabilidad alguna sobre aspectos muy importantes
relacionados con seguridad alimentaria: impactos ambientales, control de
cultivos alimentarios tradicionales utilizados para produccién quimica y
farmacéutica, etiquetado y seguimiento.

Exime de la necesaria evaluaciéon de seguridad elementos de riesgo
conocidos, al restringir el alcance de las consideraciones sobre seguridad
alimentaria.

Parte del supuesto erréneo de que la ingenieria genética no es diferente de
la mejora convencional de plantas.

El principio de equivalencia sustancial que establece como base para la
evaluacion de seguridad, es arbitrario y acientifico.

No aborda los impactos sobre salud y seguridad alimentaria a largo plazo.

No tiene en cuenta las nuevos descubrimientos cientificos que sefialan
riesgos identificables.

El resultado es un ejercicio de “‘evaluacion de seguridad™ disefiado para agilizar la
aprobacion de productos, con muy poca o nula preocupacion por la seguridad de los
mismos.

El Informe FAO/ OMS asegura que la biotecnologia acelera el desarrollo de
“alimentos mejores™, y que los beneficios de esta tecnologia son muchos,
incluyendo la resistencia a plagas de los cultivos y la reduccion del empleo de
pesticidas quimicos, ‘“consiguiendo por tanto mejoras importantes tanto en la
calidad de los alimentos como en su valor nutritivo” (pg.1l). Se nos dice que el
empleo de procesos biotecnolégicos, en particular la modificacién genética, ““‘es muy
importante en la bUsqueda de férmulas nuevas para aumentar la produccion
alimentaria, ..(y) mejorar su valor nutritivo” (pg. 2). Mas adelante, el Informe
afirma que ““la tecnologia de ADN recombinante tiene posibilidades muy amplias de
aplicacion en los paises en desarrollo y puede tener un impacto muy positivo en su
economia...” (pg. 21). Estas afirmaciones, tipicas de la propaganda de la industria
biotecnolégica, nunca han llegado a ser confirmadas en la realidad y no proceden
en un informe sobre seguridad.
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La tolerancia a herbicidas y resistencia a insectos son los rasgos mas comunes
inducidos mediante ingenieria genética, suponiendo respectivamente un 54% y un
37% de la superficie total cultivada con variedades transgénicas, mientras que la
resistencia virica ocupa un 14% vy los rasgos cualitativos menos de un 1% de la
superficie total (James, 1997).

Ninguna de estas caracteri sticas constituye ’’una importante mejora en la calidad y
valor nutritivo de los alimentos’. Por el contrario, cada uno de estos rasgos lleva
aparejados riesgos para la salud y la biodiversidad, en algunos casos mas que en
otros. Los cultivos transgénicos resistentes a los herbicidas son empleados
acompafados por un herbicida; por ejemplo, Monsanto ha manipulado genéticamente
una amplia gama de cultivos para hacerles resistentes a su herbicida mas vendido,
glifosato (Roundup), que no sélo es toxico para las plantas sino también para los
animales y para el ser humano (Cox, 1995). Los insecticidas naturales, que son
inocuos en las concentraciones bajas en las que normalmente se encuentran en la
naturaleza, pueden sin embargo ser dafiinos a las altas concentraciones producidas
por plantas transgénicas resistentes (Cummins, 1996); y se sabe que las plantas
transgénicas resistentes a virus pueden regenerar virus infecciosos en frecuencias
altas (Allison, 1997). Mas adelante se hablara sobre sus peligros con mayor detalle.

Las afirmaciones de beneficios para el medio ambiente son especialmente
cuestionables dado que el Informe excluye expresamente de su competencia las
consideraciones ambientales, evitando asi cualquier cuestionamiento a sus propias
afirmaciones (ver mas abajo). Ademas, dichas afirmaciones son absolutamente
tendenciosas, ya que no se menciona ninguna de las alternativas viables para
aumentar la produccidon de alimentos mediante los sistemas de agricultura sostenible
existentes en todo el mundo (Reganols et al., 1990; Ho, 1997, capAtulos 2 y 9), ni las
graves repercusiones socioecondmicas de la tecnologi a para los campesinos en un
mundo presidido por derechos de propiedad intelectual monopdélicos y las nuevas
leyes de comercio mundial (Simms, 1997).

El Informe rehuye responsabilizarse de algunos aspectos muy importantes para la
seguridad de los alimentos, que tratamos a continuacion.

“El Grupo Consultivo no ha considerado cuestiones referentes a seguridad
ambiental relacionadas con la liberacién en el medio de organismos alimentarios,
alimentos o componentes alimentarios producidos mediante biotecnologia, dado
que se salian del ambito de su cometido” (pg. 3). En la pagina anterior se nos
informa de que en opinién del Prof. Giuliano DAgnolo, cuyo Instituto fue anfitrién
del Grupo Consultivo, ““las cuestiones ambientales relacionadas con biotecnologia
han sido bien definidas..” (pg. 2). Contrariamente a esta afirmacion del Prof.
Giuliano DAgnolo, las cuestiones medioambientales relacionadas con biotecnologia
no han sido bien definidas. Simplemente han sido ignoradas, y el Informe continta
dejandolas de lado.
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Los riesgos de las plantas transgénicas, a estas alturas, son bien conocidos (ver Ho,
1996; Steinbrecher, 1996). Las plantas manipuladas para hacerlas resistentes a
herbicidas de amplio espectro supondrian la muerte indiscriminada de una gran
variedad de plantas, asi como el envenenamiento de seres humanos y animales, al
aplicarse el herbicida. De la misma manera, el gen que codifica la toxina de la bacteria
del suelo Bacillus thuringiensis (Bt) ha sido incorporado a plantas, que producen una
variante no selectiva de la toxina, dafiina no sé6lo para las plagas sino también para
insectos beneficiosos que no se pretendi a combatir como las abejas (Crabb, 1997).
Informes recientes indican que los insectos beneficiosos que controlan las plagas,
como algunas libAlulas y mariquitas de dios, pueden resultar dafados o morir al ingerir
los insectos plaga que han comido plantas transgAnicas Bt cultivadas (Bigler y Keller,
1997; Hawkes, 1997). Se sabe, ademas, que en el campo las malas hierbas
evolucionan con rapidez, haciéndose resistentes a los herbicidas, y los insectos plaga
desarrollan resistencia a los insecticidas muy rapidamente. Y la amplia gama de
plantas que estan siendo manipuladas para hacerlas resistentes a los virus pueden
generar cepas de virus superinfecciosos (ver Seccion 2).

Otra amenaza para el medio asociada a los cultivos manipulados genéticamente es la
dispersion no intencionada de genes mediante polinizacion cruzada y transferencia
genética horizontal (ver SecciAn 7.2).

El Grupo Consultivo ha acordado que la riesgos de los farmacos y compuestos
quimicos industriales, como tales, no le compete. El Grupo Consultivo reconoce que
“la modificaciéon genética de organismos alimentarios para producir farmacos o
compuestos quimicos industriales puede dar lugar a problemas éticos y de control
que no le competen dado que estas cuestiones no tienen relacién con la seguridad
de los alimentos™ (pg. 20)

Muy al contrario, el empleo de cultivos alimentarios tradicionales y de animales en
la produccion de farmacos y de compuestos quimicos industriales es una cuestion
muy grave que afecta a la seguridad de los alimentos y que deberia ser abordada
por el Informe. Los genes relacionados con la produccion de farmacos y de
compuestos quimicos podrian pasar a cultivos alimentarios muy faciimente,
mediante polinizacién cruzada, provocando una contaminacion muy amplia del
suministro de alimentos mundial durante muchos afios. Dado que estos productos
son cripticos, ni los agricultores ni los consumidores podran percibir diferencia
alguna, si no es mediante pruebas adecuadas. La difusion de genes por
transferencia genética horizontal mediante afidos y otros insectos que se alimentan
en los cultivos, y a través de bacterias del suelo y del entorno (ver Seccion 6.7, 6.8
y 7.5) supone riesgos adicionales. Los riesgos asociados al ganado manipulado para
la producciéon de farmacos se trataran en la Seccion 6.3.

“El Grupo Consultivo no ha considerado tampoco las cuestiones referidas al
etiquetado de estos alimentos o ingredientes alimentarios..”” (pg. 3). EI
seguimiento, aunque no se excluye expresamente, no se menciona siquiera en el
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Informe. Estas omisiones revelan un flagrante menosprecio por la seguridad de los
alimentos, habida cuenta de los muchos riesgos identificados que han sido ya
excluidos de las competencias del Grupo Consultivo. Gran parte de los resultados
de la biotecnologia de ingenieria genética esta todavia por verificar, y no hay
suficiente investigacion al respecto. Sus productos se han lanzado a los mercados
prematuramente, en contra de los deseos de una amplia mayoria de los
consumidores. Sin un etiquetado y un seguimiento post-comercializacion, sera casi
imposible identificar el origen de posibles peligros, con el fin de proteger a los
consumidores o establecer medidas preventivas apropiadas.

El Informe FAO/OMS no requiere la consideraciéon de “residuos accidentales
derivados del empleo de aditivos en el proceso de elaboracion de los alimentos, o
derivados del uso de sustancias quimicas como los pesticidas y las drogas utilizadas
en veterinaria en la produccién alimentaria’ (pg. 3).

Dado que una proporcion muy grande de los cultivos transgénicos actuales son
resistentes a los herbicidas, y que se venden acompafiados por un herbicida cuyo
empleo forma parte del ““paquete tecnolégico’, no es legitimo excluir los residuos
derivados del uso del herbicida del proceso de evaluacién. Pero esto ha sido
precisamente lo ocurrido en la evaluacién de la soja resistente al Roundup de
Monsanto. La evaluacion se realizé con plantas cultivadas sin herbicida (Tappesser
and von WeizsAcker, 1996). Es sabido que el haba de soja produce fitoestrogenos,
hormonas relacionada con anomalias reproductivas, y hasta la fecha no se han
realizado pruebas para evaluar el nivel de estrdgenos presente en soja manipulada
genéticamente y sometida a las aplicaciones de Roundup habituales en un campo de
cultivo '. Aparte de la toxicidad inherente al propio herbicida, trabajos de
investigacion han demostrado que la fumigaciéon con herbicidas puede provocar un
aumento de la concentracion de fitoestrégenos (Sandermann y Wellmann, 1988).

Coincide que, en su di a, tampoco se evalud la presencia de residuos hormonales de la
rBST, ni la presencia de antibiéticos administrados a las vacas para tratar la mastitis y
otras infecciones relacionadas con el uso de Bst, en la leche producida por vacas
tratadas con la Somatotropina Bovina producida por Monsanto mediante Ingenieri a
Genética (leche BST). Es significativo que la Comision Codex Alimentarius no voté la
autorizaciéon para el uso de BST en Junio de este afio, cuando lleva comercializandose
desde 1994 2.

Mas grave alun es la exclusibn de la evaluacion de “patégenos presentes en los
alimentos” (pg. 3). La posibilidad de que se generen virus nuevos, superinfecciosos,
en las muchas plantas transgénicas con ‘“resistencia virica a las cuales se ha
incorporado la proteina envolvente y material genético virico (p.ej. ARN satélite) ha
sido ampliamente documentada. Esto es debido a la recombinacién entre el(los)
transgen(es) viral y otros virus infecciosos presentes en la planta (Anderson et al.,

! Comunicacién personal, Pierre Hochuli, Monsanto Europa, abril de 1997.

2 Nature Biotechnology 15, 701, 1997.

10



e

§" istas =

1992; Green y Allison, 1994; Palukaitis y Roossinck, 1997). El Departamento de
Agricultura de EEUU estd estudiando posibles restricciones en esta categori a de
plantas transgénicas (Kleiner, 1997). Se ha apuntado la posible recombinacion,
mediante mecanismos similares, de otra secuencia viral, el promotor del virus del
mosaico de la coliflor, que es utilizado rutinariamente para potenciar la expresion de
los transgenes (i.e. el gen extrafio) en plantas transgénicas, aunque no se han
realizado todavi a experimentos para investigar esta posibilidad (Cummins, 1994). La
clausula de exclusidon evita que estos productos tengan que ser sometidos a una
evaluacion para determinar la presencia de patégenos producto de la propia
tecnologi a transgénica en los alimentos.

También quedan excluidos de la evaluacién de riesgos toda una gama de baculovirus
manipulados genéticamente, que han sido desarrollados para controlar plagas de
insectos (Jehle, 1997). Este caso requiere una atencién urgente, dado que se estan
desarrollando en la actualidad vectores baculovi ricos para su utilizacién en terapias
de reposicion de genes humanos, dado que este tipo de virus parece dar muy buenos
resultados como invasor de células del higado (Heitmann y Lopes-Pila, 1993;
Hoffmann et al., 1995; Sandig et al., 1996) . Sin embargo, los baculovirus ni siquiera
se mencionan en todo el informe.

““Las consideraciones sobre seguridad en relacién con los organismos producidos
mediante técnicas que cambian los rasgos hereditarios de un organismo, como la
tecnologia de ADN, son basicamente de la misma naturaleza que las relacionadas
con otros métodos de alteraciéon del genoma de un organismo, como es la mejora
convencional” (pg. 3).

El que se haya intentado difuminar las diferencias entre la ingenieria genética y la
mejora convencional de plantas -postura adoptada tanto por los productores como
por los responsables de establecer normativas- constituye la razén mas importante
de que los sistemas de regulacion hayan sido incapaces de proteger a los
consumidores y a la biodiversidad. La ingenieria genética tiene sus propios riesgos,
Unicos e inherentes a la tecnologia, que deben ser tenidos en cuenta
adecuadamente si realmente se quiere proteger la salud y la biodiversidad.

Los riesgos exclusivos a la ingenieri a genética han sido tratados con mayor detalle en
otros trabajos (Ho, 1995, 1997; Antoniou et al, 1997; Ho y Tappeser, 1997) . A
continuacion hacemos un repaso de los mismos:

A. Mediante esta tecnologia se tranfieren a los organismos genes exoéticos
genes que no tienen una copia equivalente (alelos) en el genoma del
organismo receptor, y que, por tanto, es probable que tengan efectos
metabdlicos y fisioldégicos imprevistos.
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El método utilizado para la transferencia de un gen supone la insercién al
azar de ese gen en el genoma (Walden et al, 1991), con los
correspondientes efectos aleatorios. En la transformacién con ADN-T del
Agrobacterium (la T viene de Tumor, en referencia al plAsmido inductor de
tumores), el sistema mas generalizado para la manipulaciéon de plantas, se
puede insertar el vector completo, o una forma truncada o reordenada del
mismo, en copias Unicas o repetidas y en uno o mas puntos del genoma; y
es relativamente normal que ocurra una mutagénesis por insercion (debido
a la insercion dentro de otros genes) (ver Conner, 1995).

Junto con el gen o los genes introducidos se insertan secuencias promotoras
y algunas veces intensificadores (a menudo procedentes de virus
patdgenos), para potenciar una expresion constitutiva del mismo, y que, en
efecto, pretenden que el gen no se vea afectado por los mecanismos de
regulacién de la célula receptora. Estos promotores e intensificadores son
muy potentes, y es muy posible que afecten la expresién de genes vecinos
en el genoma receptor.

Debido a (A), (B) y (C) como consecuencia de una transferencia genética se pueden
dar cambios metabdlicos y genéticos no intencionados, y se han generado plantas y
animales transgénicos con anomalias muy graves, asi como toxinas y alérgenos
(ver mas abajo).

D.

La tecnologia depende de vectores invasivos construidos artificialmente para
la transmision de los genes, y estos vectores son un mosaico de diversos
parasitos genéticos capaces de invadir células de diferentes especies,
multiplicarse en ellas, o insertarse en el genoma. Estos vectores han sido
diseflados para transportar genes al interior de la célula y superar los
mecanismos celulares que destruyen o inactivan el ADN extrafio. En
consecuencia, deben estar especialmente bien capacitados para la
transferencia horizontal de genes entre especies no emparentadas, y
cumpliran esta funciéon tanto si queremos como si no. A pesar de que han
sido mutilados, privandoles de la informacién genética responsable de su
movilidad, pueden movilizarse ayudandose de “‘funciones-ayuda”
suministradas por otros elementos genéticos parasitos presentes en todos
los genomas. Se dispone ya de evidencia directa de transferencias genéticas
secundarias (horizontales) de plantas transgénicas a bacterias patdégenas
(Schluter et al, 1995) 3 y a hongos del suelo (Hoffman et al, 1994). Y éstos
son los Unicos experimentos que conocemos, realizados especi ficamente para
investigar la transferencia genética horizontal.

Muchos vectores para la transferencia de genes proceden de virus que
causan enfermedades, o de plasmidos bacterianos o transposones
(elementos genéticos moviles) portadores de resistencia a antibidticos y
genes virulentos, cuyas funciones virulentas han sido suprimidas. Sin
embargo estos vectores para la transferencia de genes pueden recombinarse
con virus y plasmidos en las células receptoras, generando nuevos
patégenos (Allison 1997). Como ya se ha dicho, la recombinacidon entre
transgenes virales y virus infecciosos puede generar nuevos Virus
superinfecciosos. También se ha podido comprobar que, mientras que la

3 A pesar de lo que se afirma en el titulo de este trabajo, las frecuencias observadas eran altas; sin
embargo los autores calculan unos ratios muy bajos de frecuencia a partir de suposiciones totalmente
gratuitas sobre el comportamiento en condiciones “ naturales” .
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recombinacién entre virus no-modificados puede ser insignificante, los
genomas viricos manipulados y modificados tienen mucha mayor tendencia
a recombinarse nuevamente (Allison, 1997; Ho, 1997; Ho et al, 1997). Este
hecho plantea serios interrogantes acerca de la seguridad de los vectores de
transferencia genética, ya que practicamente todos ellos son genomas
modificados hibridos de virus, plasmidos y elementos genéticos moviles.
Esta cuestidon requeriria una investigacion exhaustiva que, hasta ahora, no
se ha llevado a cabo.

F. Casi todos los vectores de transferencia de genes son portadores de
marcadores de resistencia a un antibiético que permiten seleccionar las
células, y estos marcadores habitualmente se dejan en el organismo
transgénico construido.

Es preciso enmarcar el andlisis de las caracteristicas especificas inherentes a la
biotecnologia de ingenieria genética, (D), (E) y (F), en el contexto de la actual crisis
de salud publica sefialada en el Informe 1996 de la propia OMS: la aparicién de
enfermedades infecciosas nuevas y la reaparicion de otras ya conocidas que se han
hecho resistentes al tratamiento con farmacos y antibiéticos. Ademas, se ha podido
comprobar ampliamente el hecho de que la transferencia genética horizontal y la
recombinacién son responsables de la rapida propagacion tanto de virulencia como
de resistencia a los antibiéticos, como veremos con mas detalle en la Seccién 7.5.

A diferencia de la ingenieria genética, la mejora convencional generalmente se hace
con especies emparentadas, a menudo recombinando diferentes versiones de los
mismos genes (alelos). El numero de cromosomas en estas especies puede variar,
asi como algunas secuencias genéticas. Los cromosomas redundantes, aquellos que
no tienen un cromosoma homélogo, o bien se pierden en la divisiéon celular, o son
inactivados por los mecanismos celulares normales. Los cromosomas parcialmente
homdélogos suelen dar problemas en la formacién de las células germinales, y es
muy probable que generen hibridos estériles. En estos casos para asegurarse el
éxito reproductivo de un hibrido se suele inducir el fendbmeno de poliploidia (forzar
la duplicacién de los cromosomas), que asegura el normal emparejamiento de los
cromosomas durante la formacidon de las células germinales. La poliploidia,
generalmente, da lugar a aumentos de tamafio. También puede ocasionar cambios
en el metabolismo, y la seguridad del hibrido poliploide ha de ser evaluada por ello
con suficiente rigor. Las principales diferencias, sin embargo, son que en este caso
no se han introducido vectores invasivos que pueden insertarse al azar en los
cromosomas y que potencialmente podrian efectuar desplazamientos secundarios,
ni hay genes de resistencia a los antibiéticos, ni secuencias promotoras o
intensificadores que provocan una expresion continua del gen, y que le sustraen al
control celular.

Por tanto, hay una clara diferencia entre la ingenieria genética y la mejora
convencional, y existen riesgos identificables, si no cuantificables, inherentes a la
actual practica de la ingenieria genética, que hacen imprescindible la aplicacién del
principio de precaucién en la seguridad de los alimentos. A pesar de ello, el Grupo
Consultivo no aborda estos riesgos y, lo que es peor, los excluye de sus
consideraciones con una frase aparentemente inocua: “‘La presencia de genes
nuevos o introducidos en los alimentos per se no ha sido considerada por el Grupo
Consultivo como un elemento de riesgo para la seguridad de los alimentos, dado
que todo el ADN esta compuesto por los mismos elementos™ (pg. 4). Esta
afirmacion es un sinsentido, dado que la diferencia fundamental, en especial entre
un patégeno y un no-patégeno, es precisamente la secuencia del ADN. La diferencia
entre los alimentos obtenidos mediante mejora tradicional y los alimentos
manipulados genéticamente se deriva precisamente, ademas, de la combinacion
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especial de secuencias, la forma del ADN, como vector invasivo capaz de
movilizacién secundaria y de recombinarse, con sus secuencias promotoras e
intensificadores muy agresivas y sus genes marcadores de resistencia a los
antibidticos.

6 El principio de equivalencia sustancial es acientifico y

arbitrario

Los defectos mas graves del Informe estan relacionados con el principio de
““equivalencia sustancial’” que sirve de base para la evaluacion de la seguridad de
los alimentos.

6.1 La definicion del principio es intencionadamente vaga

e inconcreta, de forma que su aplicacion pueda ser lo mas
flexible, maleable, y abierta a la interpretacion posible

“El término equivalencia sustancial encarna el concepto de que si se determina que
un nuevo alimento o componente alimentario es sustancialmente equivalente a un
alimento o componente alimentario existente, puede ser tratado de la misma
manera en lo que se refiere a su seguridad (es decir, se puede concluir que el
alimento o componente alimentario es tan seguro como el alimento o componente
alimentario convencional)” (pg. 4).

Este principio es acientifico y arbitrario, y refleja una actitud peligrosamente
permisiva hacia los productores, y una proteccién menos que minimalista de los
consumidores y de la biodiversidad, dado que esta pensado para ser tan flexible,
maleable y abierto a la interpretacion como sea posible.

“La determinacion de equivalencia sustancial no constituye una evaluacion de
seguridad en si misma, sino que es un ejercicio dinamico, analitico, dentro del
proceso de evaluacion de seguridad de un nuevo alimento, tomando como
referencia un alimento existente.. La comparaciéon puede ser una tarea muy
sencilla o muy extensa, dependiendo de la cantidad de informacién disponible y de
la naturaleza del alimento o componente alimentario de que se trate. Las
caracteristicas tomadas como referencia para efectuar comparaciones de
equivalencia han de ser necesariamente flexibles y variaran con el tiempo a medida
que cambien las necesidades de la industria de elaboracién de alimentos y los
consumidores, asi como la experiencia.”” (pg. 4-5).

Es decir, se puede comparar lo que mas convenga en cada momento, y para un
determinado objetivo. Y si, aplicando unos criterios determinados el producto no
resulta sustancialmente equivalente, se pueden utilizar criterios diferentes, siempre
a la mayor conveniencia del productor.

6.2 El analisis comparativo disefiado oculta cambios

importantes derivados de la manipulacion genética
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En la préactica, el principio de equivalencia sustancial permite comparar la linea
transgénica con cualquier variedad dentro de una especie, e incluso con una
variedad imaginaria compuesta de un cumulo de caracteristicas seleccionadas entre
todas las variedades. Un ejemplo de ello es el proceso de evaluacién de seguridad
de varios productos realizado por la compaifia Calgene (Redenbaugh et al, 1995). La
utilizacion de rasgos cuidadosamente seleccionados de otras variedades podria
enmascarar cualquier variacion de la variedad manipulada respecto a la variedad
utilizada como control. En teoria, una linea manipulada genéticamente podria reunir
las caracteristicas peores de cada una de la variedades y, aun asi, ser
sustancialmente equivalente. En realidad, este tipo de comparacidon oculta cambios
importantes derivados de la manipulacién genética per se, que deberian alertar a
los investigadores escrupulosos sobre la necesidad de una caracterizacidon mas
cuidadosa de los organismos manipulados genéticamente.

Se cuenta de Bernard Shaw que, a la propuesta de una dama muy bella, aunque no
demasiado inteligente, que queria tener un hijo suyo y combinar asi la inteligencia
del autor con su belleza, éste respondié que era mejor no intentarlo, pues podia
suceder que el hijo naciese con sus dotes fisicas y la inteligencia de la dama. Y es
que lo realmente determinante es la combinacién especifica de las diferentes
caracteristicas. Sin embargo, con la normativa de evaluacion de seguridad actual,
ambas combinaciones podrian considerarse ‘“‘sustancialmente equivalentes”. El
peligro reside en que determinadas combinaciones de nutrientes y de metabolitos
consideradas “‘equivalentes’ de acuerdo con esta normativa podrian resultar anti-
nutritivas o directamente letales o toxicas.

Y, por si esto fuera poco, la normativa asegura a los productores que si en el
proceso de evaluacion un producto no resulta sustancialmente equivalente, puede
demostrarse su equivalencia sustancial a excepciéon de diferencias bien definidas,
con lo que ““la evaluacion posterior de seguridad deberad centrarse Unicamente en
las diferencias definidas” (pg. 8). Por si todavia cupiera alguna duda, en la pg. 11
se afirma que ““Hasta el presente, y probablemente en un futuro préximo, ha habido
muy pocos ejemplos, si es que ha habido alguno, de alimentos o componentes
alimentarios producidos mediante modificacién genética que pudieran considerarse
como no sustancialmente equivalentes a los alimentos o componentes alimentarios
existentes™.

El aceite de la colza lauroide manipulada genéticamente por Calgene deberia
considerarse, sin un gran esfuerzo de imaginacidon, sustancialmente equivalente al
aceite de colza normal. No obstante, ““otros componentes acidos grasos resultan
GRAS (Generally Recognized as Safe: Generalmente Reconocidos como Seguros)
cuando son evaluados individualmente dado que estan presentes en niveles
similares en otros aceites consumidos habitualmente”. Asimismo, “la sustitucién de
aceites de coco y de palma por colza lauroide no presenta problemas para los usos
previstos desde el punto de vista de la seguridad, en parte debido a que los
componentes principales, los acidos grasos laureato y myristato, son idénticos™
(Redenbaugh et al, 1995, pg. 43).

Es decir, se da por hecho que casi todos los productos, si no todos, en la actualidad
y en un futuro préximo van a ser considerados ““sustancialmente equivalentes™, vy,
en caso de no serlo, pasarian a ser considerados GRAS mediante una seleccion
cuidadosa del producto que sirve de referencia para la comparacion.

Es significativo que los tribunales de Holanda hayan determinado recientemente
que la calidad de la soja manipulada genéticamente de Monsanto no es equivalente
a la soja natural, como afirmaba un anuncio de Albert Heijn, la cadena de
supermercados mas grandes de Holanda. Albert Heijn forma parte de la
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multinacional holandesa Ahold, que es propietaria de cadenas de supermercados en
muchos paises del mundo. La reclamacidon habia sido cursada por el Partido de la
Ley Natural de Holanda (Storms, 1997).

Dado que la ““equivalencia sustancial”” puede ser interpretada en el sentido mas
amplio, y que, ademas, un producto puede ser clasificado como GRAS mediante
una seleccion cuidadosa de la referencia, es dificil imaginar algun producto que no
pase la prueba.

El Informe reconoce que “‘es posible desarrollar productos para los cuales puede
considerarse que no existe ningun producto convencional equivalente, y a los que
no podria aplicarse el principio de equivalencia sustancial’’. (Pg. 11). Por ejemplo,
““productos derivados de organismos en los cuales se ha dado una transferencia de
regiones gendmicas caracterizadas so6lo parcialmente” (pg. 11). Con ello se da la
impresion de que se trata de casos hipotéticos que podrian darse en el futuro.

Sin embargo esto no es asi. El Informe no indica que ya existe al menos un
organismo transgénico que responderia a estas caracteristicas: Tracy, la oveja
manipulada genéticamente a la que se ha incorporado un segmento muy grande de
material genético humano -compuesto por secuencias en su mayor parte
desconocidas, con funciones desconocidas- con el objetivo de producir grandes
cantidades de alfa-antitripsina en la leche (Colman, 1996). Tracy y sus clones
pueden ser incubadoras andantes de virus inter-especificos que se desarrollarian
por recombinacién de secuencias viricas humanas y de oveja. Todos los genomas
contienen secuencias proviricas endégenas, y la recombinacidon entre secuencias
viricas exdgenas y enddgenas ha sido ya relacionada con varios tipos de canceres
animales (ver Ho, 1997a, capitulo 13). Seria de esperar que el Informe tratase
estos casos con especial precaucion. No es asi.

Se nos asegura que incluso si un alimento o componente alimentario es
considerado no equivalente sustancialmente, los productores no han de desesperar,
ya que ““ello no quiere decir necesariamente que no sea seguro, y no todos estos
productos requerirdn un proceso de pruebas muy amplio” (pg. 12). El Informe esta
claramente preparando el terreno para hacer pasar estos productos limpiamente a
través de un sistema regulador que es ya un auténtico coladero.

Més adelante, en la Seccién 6.6. sobre ““Organismos alimentarios que expresan
farmacos o sustancias quimicas para la industria” (pg. 19), nos encontramos una
afirmacion reveladora: ““El Grupo Consultivo reconoce que, generalmente, los
organismos modificados genéticamente no serian utilizados como alimento sin
antes extraer el farmaco o la sustancia quimica industrial” (pg. 19). Esto es el
preludio de que nos sirvan los restos de Tracy y del ““rebafio de elite”” resultante de
su clonacién, o, con mayor probabilidad, las ““fabricas™ animales desechadas y
experimentos trasgénicos fallidos, en filetes para la cena. La tecnologia transgénica
es muy ineficiente y genera gran cantidad de desechos transgénicos - procedentes
de gran numero de experimentos fallidos. Los ““alimentos” procedentes de desechos
transgénicos pueden ser portadores de virus exoéticos, interespecificos, como ya se
ha dicho. Sin embargo no precisarian una evaluacién de seguridad, si nos atenemos
a lo establecido en el Informe. Una categoria similar de desechos transgénicos
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podria ser los cadaveres de cerdos manipulados genéticamente para
xenotransplantes.

Todo indica que se da carta blanca a los productores para hacer lo que mas les
convenga en aras de maximizar beneficios, relegando a las instituciones encargadas
del cumplimiento de la normativa al papel de acallar los legitimos temores y
oposiciéon publica.

El procedimiento seguido para establecer la equivalencia sustancial de un producto,
descrito en menos de tres paginas de este Informe de 27 péaginas (pgs. 6-8), se
divide en dos apartados: informacién béasica para la caracterizacién del organismo
modificado, y determinacién de la equivalencia sustancial o caracterizacion del
producto alimentario en si.

Una omision flagrante de la informaciéon basica requerida es la propension del
organismo transgénico a generar virus patdégenos por recombinaciéon (y si se han
realizado o no experimentos para investigar esta propensidén). Esta informacién
tiene una enorme trascendencia para una correcta evaluacion de los impactos sobre
la biodiversidad y la seguridad de un alimento, habida cuenta que actualmente
sabemos que se pueden generar virus superinfecciosos a partir de muchas plantas
transgénicas con frecuencia, y que los virus recombinantes insecticidas pueden
atacar las células humanas del higado. También se dispone de nueva informacién
muy preocupante, que ha demostrado que el ADN virico puede sobrevivir al proceso
de digestion en el tracto gastrointestinal de los ratones, y que fragmentos del ADN
pasan a la sangre y a muchos tipos de células (Schubbert et al, 1995) “.

Asimismo, la informacién sobre estabilidad de los transgenes, y sobre la movilidad
potencial de los genes introducidos, mencionada en la pg. 6 del Informe, debiera
estar basada en datos recogidos a lo largo de varias generaciones, que permitan
documentar la estabilidad del inserto asi como la expresién de los transgenes y de
la linea transgénica en generaciones sucesivas, de modo que los consumidores y los
agricultores puedan tener confianza en el control de calidad. En un trabajo
presentado en un taller de la OMS el autor afirma: ““La principal dificultad implicita
en la evaluacion de la bioseguridad de los cultivos transgénicos es la naturaleza
imprevisible de la transformacion. Esta imprevisibilidad es preocupante, dado que
las plantas transgénicas se pueden comportar de forma inesperada cuando se
cultivan a escala comercial’”> (Conner 1995, pg. 27).

En general, la herencia de rasgos inducidos mediante ingenieria genética no sigue
pautas Mendelianas en las generaciones posteriores (Schuh et al., 1993), y
requiere técnicas de propagacioén clonal. En 1997 hubo que recuperar 60.000 bolsas
de semilla de colza manipulada genéticamente, suficiente para sembrar una
superficie de 600.000 acres, vendidas en el oeste de Canada, debido a la aparicién
imprevista de un gen cuya comercializacibn no habia sido autorizada aun, en las
semillas. Las semillas habian sido cultivadas y puestas a la venta por Limagrain,

* Seinforma acerca del trabajo de este grupo de cientificos en The New Scientist, 4 de enero 1997, pg. 24.

17



e

m ¥
istas ==
fartare v Saud

con licencia de Monsanto °. Si se hubiera hecho un seguimiento correcto de la
estabilidad de ambos transgenes y de la linea transgénica en generaciones
sucesivas de las plantas transgénicas, como debiera hacerse, y se hubiera realizado
una cuidadosa toma de datos, estas semillas no habrian salido al mercado. Este
incidente indica la necesidad de una segregaciéon de los productos en origen,
etiquetado claro, y seguimiento una vez han salido al mercado, como condicién

para la autorizacion de comercializacion de un producto.

Bajo el epigrafe de informacién basica, es también crucial incluir informacién sobre
los efectos derivados de la incorporacién de secuencias transgénicas promotoras e
intensificadores al nuevo entorno genémico, asi como de la presencia de elementos
genéticos que pudieran comprometer la estabilidad de los transgenes.

Otra omisidn muy grave en la informacién béasica requerida es la no exigencia de
desvelar la presencia de genes marcadores, especialmente si se trata de genes
marcadores de resistencia a los antibiéticos, considerados en la Seccién. 6.7.

En el parrafo referido a ““caracterizacién de un producto alimentario’ se indica que
ésta implica ““la caracterizacidn molecular”, ““caracterizacion fenotipica’ y ““analisis
de la composicién”. Mientras que el informe dedica bastante espacio a una
descripcion de las dos ultimas categorias, la ““caracterizacion molecular’” desaparece
misteriosamente del texto posterior. No se especifica en ninguna parte qué
métodos de caracterizacibn molecular se requieren, ni qué tipo de informacién
molecular debe determinarse. Y, sin embargo, esta informacioén es crucial para la
identificacion de efectos no-intencionados. Haciendo referencia a un documento
previo que informa sobre un Taller de la OMS sobre el principio de equivalencia
sustancial °, se habla de caracterizacién molecular en tArminos muy imprecisos. El
documento se refiere al ““ADN insertado”’; ““al nivel y mecanismo de expresion de la
proteina’, que es considerado ‘““de mayor importancia que saber el niUmero de copia
del gen’”. Es decir, no es preciso caracterizar bien la secuencia de ADN insertada, en
absoluto. Se menciona a continuacion que ““el nivel y la funciéon del producto del
gen introducido en la planta puede ser Uutil para determinar la equivalencia
sustancial’’, afirmacién que implica de nuevo que no es preciso conocer la funcién
del producto de la expresion del gen como condicién para la aprobaciéon de un
producto como seguro. En caso de que el (los) gen (es) y el (los) producto (s)
derivados de su expresion sean bien conocidos, sin embargo, se dice que la
evaluaciéon de seguridad puede ““centrarse en la seguridad del producto expresado
y/0 cambios inducidos por la expresion del producto’. Esta afirmacion supone que
se suscribe abiertamente un procedimiento de evaluacion reduccionista totalmente
inadecuado, que hace caso omiso de los efectos de la manipulacién genética en el
sistema entendido como un todo, especialmente a largo plazo.

® Se informa al respecto en Manitoba Co-Operator 24/4/97; también en The Ram's Horn, No. 147, abril
1997.

® Applications of the Principles of Substantial Equivalence to the Safety Evaluation of Foods or Food
Components from Plants Derived by Modern Biotechnology, Report of a WHO Workshop,
SHO/FNU/FOS/95.1, pg. 7
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En efecto, no se requiere caracterizacion molecular del producto alguna. Ni siquiera
se exige una verificacion del nivel de expresion del (los) transgen (es) 6 del (los)
gen (es) marcador (es), y menos aun de los posibles efectos de los promotores e
intensificadores en genes vecinos, como se desprende de los ejemplos de informes
presentados en el taller del la OMS sobre equivalencia sustancial ‘. Si da la
casualidad de que se sabe qué secuencia genética ha sido transferida, entonces la
evaluacion de seguridad puede centrarse unicamente en el producto derivado de la
expresion de la misma y sus efectos. En consecuencia, las dos categorias
principales de caracterizacion de un producto alimentario se reducen a
caracteristicas fenotipicas -agrondmicas, morfoldgicas y fisiolégicas- y a una
comparacioéon de la composicién -nutrientes clave y toxinas conocidas que se sabe
que estan presentes y que son inherentes a la especie.

A pesar de que el Informe FAO/ OMS reconoce la posibilidad de ““consecuencias
indirectas™ (pg. 4) y que la ““evaluacion de la seguridad de organismos modificados
genéticamente ha de abordar tanto los efectos intencionados como los no-
intencionados que pudieran derivarse de la modificacién genética de una fuente de
alimento” (pg. 5) , éstos se limitan a los cambios fenotipicos obvios, y a las
alteraciones de la concentracion de los nutrientes principales o el posible aumento
de nivel de toxinas naturales. En consecuencia no se requiere expresamente la
realizacion de pruebas para detectar efectos imprevistos no-intencionados, per se.

Asimismo, aunque se afirma que “ha de prestarse atencibn a las posibles
repercusiones de las condiciones en que se ha desarrollado el organismo modificado
sobre el nivel de nutrientes y toxinas.. ha de prestarse atencién a la repercusion de
las diferencias de suelos y condiciones climaticas” (pg. 5), el Informe no se
extiende mas sobre este tema, ni incluye este tipo de requerimiento en la
evaluacion de seguridad recomendada.

La gama de pruebas efectuadas, como se desprende de los ejemplos del Informe
del Taller de la OMS sobre la aplicacién del principio de equivalencia sustancial, no
permiten detectar efectos no-intencionados. A no ser que aparezcan cambios
morfolégicos y fenotipicos groseros, no es necesario que se busquen. E incluso
cuando aparecen anormalidades groseras el producto puede ser considerado
““sustancialmente equivalente’. Uno de los trabajos presentados en el taller de la
OMS informa de que ““Las pruebas de campo realizadas con lineas transgénicas
utilizadas en estos estudios presentaban deformidades muy marcadas en la
morfologia de los brotes y un rendimiento bajo de tubérculos, que incluia un
ndmero bajo de tubérculos pequefios con malformaciones durante las pruebas de
campo.. Estos cambios fueron atribuidos a alguna variacion somaclonal en la fase
de cultivo de tejidos del proceso de transformacion..... A pesar de estas
anormalidades morfolégicas marcadas, casi no se detectaron cambios en los
atributos de calidad del tubérculo..”” (Conner, 1995, pg. 30). La capacidad de
discernir de las pruebas realizadas queda bien patente en este ejemplo.

" Ver nota6
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No se efectuaron perfiles metabdlicos mediante técnicas habituales como la de
Cromatografia de Liquidos a Alta Presién (High Pressure Liquid Chromatography
HPLC), ni tampoco electroforesis bi-dimensional en gel para detectar una expresion
imprevista de genes, igualmente una técnica rutinaria. Los analisis de composiciéon
a los que se refriere se limitan a perfiles de aminoacidos sin apenas interés a nivel
de informacidon, o a componentes conocidos presentes en niveles superiores a
0,1%, 6 0,01% como mucho. Y, como ya se ha dicho, la arbitrariedad del producto
utilizado como referencia para la comparacion, ocultara cualquier cambio derivado
del (los) gen (es) transferido(s) per se, que debiera alertar a los investigadores
sobre posibles efectos no-intencionados. Por el contrario, el objetivo de las pruebas
es detectar efectos intencionados Unicamente, y si acaso ocultar efectos
secundarios, no-intencionados, en la medida de lo posible.

El peligro de efectos no-intencionados ha sido constatado en la epidemia del
sindrome de eosinofilia-mialgia de 1990, que tuvo como consecuencia mas de 37
muertos y 1500 personas afectadas, y que se asocia al consumo de L-tript6fano
producido mediante una cepa de Bacillus amiloliquefaciens manipulada
genéticamente (Mayeno y Glich, 1994). Mediante HPLC se identificaron vestigios de
varios contaminantes, implicados en la patogénesis.

Asimismo se ha comprobado que una levadura manipulada genéticamente,
portadora de copias mdultiples de uno de los diversos enzimas glicoliticos de la
levadura con el fin de aumentar el indice de fermentacion, acumulaba un
metobolito, el metilglioxal, a niveles téxicos, mutagénicos (Inose y Murata, 1995).
Recientemente se ha detectado que plantas de tabaco manipuladas genéticamente
para producir acido gamma-linoléico producian también de forma imprevista acido
octodecatetrandico, una sustancia hasta entonces desconocida en plantas de tabaco
naturales (Reddy y Thomas, 1996). De no realizarse un perfil metabdlico del
producto, la produccion de metabolitos toxicos no-intencionados podria haber
pasado desapercibida en la evaluacion de seguridad.

Es igualmente importante comprobar la presencia o produccién de productos
genéticos no-intencionados, que no seria revelada en los andlisis habituales de
aminoacidos de lisatos totales, como los llevados a cabo por Calgene para la colza
(Redenbaugh et al, 1995). Como minimo, se requeriria un electroforegrama bi-
dimensional en gel del total de las proteinas (Ho, 1996). Incluso con estos métodos
pueden pasar desapercibidas ligeras modificaciones en la proporcion de las
proteinas, que pueden originar cambios de las propiedades de dichas proteinas. Por
ejemplo, al efectuar andlisis HPLC de fase inversa de la somatotropina porcina y
bovina recombinante sintetizada en E. coli se detecté que una proporcidon de estos
productos contenia el aminoacido anormal e-N-acetilisina en lugar de la lisina
normal, dato que hasta entonces habia pasado desapercibido (Voland et al., 1994).

La reciente identificacion del alérgeno de la nuez de brasil en la soja manipulada
genéticamente portadora de un gen de nuez de brasil, plantea cuestiones claves
sobre el potencial alergénico de los alimentos transgénicos (Nordlee et al., 1996).
Es posible realizar pruebas para detectar la presencia de alérgenos conocidos, como
en el caso de la soja con genes de nuez de Brasil, pero no se puede verificar la
alergenicidad de proteinas completamente nuevas en los alimentos, como reconoce
el Informe FAO/ OMS (pg. 14). Es significativo que la alergenicidad de las plantas
se cree que esta relacionada con proteinas que actlan como defensa contra las
plagas y las enfermedades (Frank y Keller, 1995). Por tanto, las plantas
transgénicas manipuladas genéticamente para inducir resistencia a las
enfermedades y a las plagas pueden tener un potencial alergénico mayor que las
plantas no modificadas. Una de las proteinas que mas ampliamente se esta
incorporando a los cultivos manipulados genéticamente es la toxina insecticida
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producida por genes de Bacillus thuringiensis (Bt), que hasta ahora no habia estado
presente en estas plantas. Sin embargo, los productores han podido afirmar la
equivalencia sustancial del producto aduciendo que es “comparable’ (jno idéntico!)
“a una de las proteinas contenidas en las férmulas comerciales microbianas
utilizadas comercialmente desde 1988 (Fuchs et al, 1995, pg. 66).

Una caracteristica importante de los alérgenos es que resisten el proceso de
digestion estomacal (digestién gastrica). Segun una publicaciéon reciente (Astwood
et al., 1996), los alérgenos conocidos permanecian estables durante 60 min.,
mientras que las sustancias no alergénicas eran digeridas en 15 segundos. Mientras
que un estudio afirmaba que la proteina Bt era digerida rapidamente (Fuchs et al.,
1995), otro informe demostraba que en condiciones gastricas esta proteina no
habia sido digerida totalmente pasadas dos horas (Notebom y Kuiper, 1995). En
ambos casos, se afirma que la proteina es inocua. A la vista de los recientes
descubrimientos de que los predadores de insectos plaga que han ingerido la toxina Bt
en plantas de cultivos transgAnicos tambiAn sufren dafos (Bigler y Keller, 1997;
Hawkes, 1997), es irresponsable presumir que la toxina es inocua para el ser
humano.

Aceptamos que ningun sistema de evaluacion de riesgos es infalible. Como
referencia podriamos tomar las rigurosas pruebas que se realizan con los productos
farmacoldgicos. Se calcula que a pesar del riguroso proceso de pruebas, un 3% de
los productos cuya comercializacion se autoriza posteriormente han de ser retirados
del mercado debido a efectos dafiinos, mientras que un 10% adicional tiene efectos
colaterales nocivos, por lo que se recomienda un uso limitado de los mismos
(Suurkula, 1997). Ello indica que la segregacion de los productos, su etiquetado y
el seguimiento post-comercializaciéon son muy importantes. Un etiquetado correcto
supone la posibilidad de seguir el rastro de un producto, y por ello deberia
constituir una exigencia cientifica, y no sélo una opcién del consumidor.

Los marcadores genéticos de resistencia a los antibiéticos no se mencionan hasta la
pg. 15 del informe FAO/ OMS, bajo el epigrafe ““Seccién 6.2. Transferencia genética
de plantas modificadas genéticamente’, donde se afirma que ““La continuacion de
su utilizacién en plantas es fundamental para la produccién de plantas modificadas
genéticamente. El Grupo Consultivo por tanto se centré en este tipo de genes
marcadores”. Sin embargo lo Unico que se hace es apoyar las conclusiones de un
Taller anterior, en 1993, en el sentido de que ““no se dispone de evidencia de la
transferencia de genes de plantas a microorganismos en el estébmago”™ y que no hay
informes verificados de este tipo de transformacidon bacteriana en el medio del
tracto gastrointestinal humano’ 8. Estas conclusiones no estan basadas en
experimentos reales, llevados a cabo para comprobar si este tipo de transferencia
puede darse. Se trata sencillamente de la clasica interpretacion de que 1a falta de
evidencia’supone ®videncia de que nada pasa’

8 Health aspects of marker genes in genetically modified plants. Report of a WHO Workshop,
WHO/FNU/FOS.93.6, 1993.
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Se nos dice que la primera conclusion esta ““basada en el razonamiento de que es
improbable que ocurra una transferencia de resistencia a los antibiéticos, dado la
complejidad de los pasos que se requieren para una transferencia genética, su
expresioén, y su repercusion en la eficacia de los antibiéticos”. Se enumeran estos
pasos, el primero de los cuales es crucial, ““el ADN de la planta tendria que ser
liberado de los tejidos/ células de la planta y habria de sobrevivir en el entorno
hostil del tracto gastrointestinal, siendo expuesto incluso al acido gastrico y
nucleasas” (pg. 16). Pero esto no es cierto.

Durante la digestion se libera ADN de las células vegetales, y existe ya evidencia de
que grandes fragmentos de ADN viral pueden sobrevivir al proceso de digestiéon en
el tracto intestinal de ratones (Schubbert et al., 1994). En consecuencia, es posible
que el ADN vector, portador de los genes marcadores de resistencia a los
antibiéticos pueda también resistir la digestion. Lo que no sabemos es si una
bacteria puede ser transformada por el ADN en el estdbmago, y es urgente que se
lleven a cabo experimentos para responder a este interrogante, sobre todo en vista
de la cantidad de nuevos datos aparecidos desde 1993 sobre la facilidad con que se
dan transformaciones bacterianas en todos los ambientes (ver mas abajo). Los
nuevos descubrimientos pueden echar por tierra casi todas las suposiciones que se
daban por ciertas, y que respaldaban las afirmaciones del Informe de que es
improbable que ocurra una transferencia genética.

Dado que los vectores para transferencia genética estan enormemente modificados
-con secuencias homdlogas a una amplia gama de especies, y resistencia a la
restriccién-, pueden ser capaces de integrarse con éxito en muchos genomas
bacterianos. Es practicamente imposible diseflar vectores que eviten una
transferencia horizontal. Ademas, la integracion de una secuencia en los
cromosomas o plasmidos no requiere necesariamente la presencia de una secuencia
homdloga, sino que ello Unicamente aumenta las probabilidades de que ésta
ocurra. La presuncion de que los genes marcadores de resistencia a antibiéticos
regulados por promotores de plantas ““no se expresarian en un microorganismo”
(pg. 16) es peligrosa, dado que se han caracterizado muy pocos promotores
bacterianos. Algunos genes marcadores de resistencia a los antibidticos estan
regulados por promotores bacterianos, como el maiz transgénico de Ciba Geigy, y
en los microorganismos hay elementos genéticos moviles especiales, llamados
integrones, portadores de un enzima que cataliza la integracion de los genes de
resistencia a los antibidticos en determinados lugares donde se les suministra
promotores especialmente preparados para la expresion de los genes integrados
(Collis et al., 1993). El Informe tampoco tiene en cuenta la facilidad con que puede
darse un proceso de recombinacion después de la transferencia genética horizontal,
proceso que facilitaria los promotores necesarios al gen introducido.

A partir de 1970 se ha evidenciado la existencia de transferencia horizontal de
genes entre bacterias en el estbmago de los animales y de seres humanos
(Anderson, 1975; Freter, 1986; Doucet-Populaire, 1992). Ello supone que
indudablemente es preciso tener en cuenta la posible transferencia de genes de
microorganismos modificados genéticamente al evaluar la seguridad de un
microorganismo modificado genéticamente, como pareceria que la Seccién 6.3. del
Informe, “Transferencia genética de microorganismos modificados genéticamente™,
recomienda (pg. 17-18). Se asegura que ‘el Grupo Consultivo afirma Ila
recomendacién de la consulta conjunta FAO/OMS en 1990... en relacién con
microorganismos modificados genéticamente, inclusive: 1) que los vectores
deberian ser modificados de forma que la posibilidad de transferencia a otros
microbios sea minimizada; y 2) que no deberian utilizarse genes marcadores
seleccionables que codifican resistencia a antibidticos Utiles a nivel clinico en los
microbios que se supone van a estar presentes y vivos en los alimentos™ (pg. 18).
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Sin embargo, como ya se ha apuntado, los vectores artificiales estan muy
modificados; Yy, como los vectores modificados a menudo son inestables (Old y
Primrose, 1996), pueden ser mas propensos a movilizarse y recombinarse (Allison,
1997; Ho, 19970; Ho et al, 1997). Un problema adicional relacionado con la
resistencia a los antibidticos es el de la resistencia cruzada. Por ejemplo, la resistencia
a la kanamicina puede ir acompafada de resistencia a antibiéticos aminoglicésidos de
nueva generacion, como la tobramicina y la amikacina (Conner, 1995; Smirnov et al,
1994).

El Informe afirma que ““El Grupo Consultivo no tenia noticia de datos sobre el paso
de genes de origen animal, vegetal o microbiano a células epiteliales, a excepcion
de agentes infecciosos, como el ADN virico”. Sin embargo se ha demostrado que el
ADN puede pasar a la sangre y a muchos tipos de células en los ratones °. Una vez
mas, no se puede olvidar que el ADN de los vectores es en muchos casos ADN
virico modificado, y que a falta de resultados de experimentos llevados a cabo para
investigar este supuesto, no es legitimo concluir que el ADN no puede penetrar en
las células epiteliales, o pasar a la sangre y desde el flujo sanguineo acceder a otras
células. Un peligro inmediato muy grave en relacién con ello es el desarrollo de
baculovirus manipulados genéticamente para actuar como insecticidas, que,
simultaneamente, estan siendo desarrollados como vectores para su utilizacién en
terapia genética somatica de seres humanos (ver Seccion 4), y que el Informe ni
siquiera menciona.

El Informe ha eludido toda discusién sobre transferencia genética horizontal a
microbios y a otros organismos en el medio ambiente, proceso sobre el que ha
aparecido una considerable evidencia en los ultimos tres o cuatro afios. A pesar de
ello, no se recoge requerimiento explicito alguno sobre la necesidad de controlar
posibles transferencias genéticas horizontales en las liberaciones experimentales.
Esta omision clama al cielo, habida cuenta de que se ha comprobado que las
plantas transgénicas pueden transferir transgenes y genes marcadores a microbios
del suelo (Schlutter et al, 1995, Hoffman et al, 1994). AdemAs, numerosos autores
consideran que los nuevos descubrimientos (para mas detalle ver Seccién 7.5)
demuestran que esencialmente no existen barreras a la transferencia de genes
entre microorganismos. Los microbios del entorno, a su vez, sirven de autopista
para la transferencia de genes y reserva para su multiplicacién y recombinacion,
desde la cual los genes pueden pasar practicamente a cualquier otra especie.
Particularmente significativos son los recientes descubrimientos de que los
microorganismos ““mutilados” genéticamente pueden sobrevivir, o pasar periodos
de letargo ° y luego reaparecer, después de haber adquirido genes que les
permiten crecer y multiplicarse, mediante transferencia horizontal de otras especies
del entorno; que el ADN desnudo puede sobrevivir durante periodos muy largos en
todos los medios sin perder su capacidad de transformaciéon; y que la frecuencias
de las transformaciones es alta en todos los medios.

° Ver New Scientist, 4 de enero 1997, pg. 24.
19'|_a decisién noruega de prohibir la liberacion intencional de seis productos modificados genéticamente,

y aprobados en la Unién Europea. Informe de la Red del Tercer Mundo, distibuido en la reunion del
Grupo de Trabajo Ad Hoc sobre Bioseguridad de las Naciones Unidas, en octubre de 1997.
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Estos descubrimientos tienen enormes implicaciones en relacién con la seguridad de
las liberaciones de organismos confinados, que requiere urgentemente una
reevaluacién completa (Ho, 1997b). En este sentido es significativo que el gobierno
de Noruega prohibiese la importacifn de dos vacunas para la rabia y de cuatro plantas
transgAnicas portadoras de genes marcadores de resistencia a los antibiAticos en
septiembre de 1997, reconociendo los riesgos derivados de la transferencia gen/tica
horizontal y la recombinaciAn.

Teniendo en cuenta las posibilidades de transferencia genética horizontal, es de la
mayor importancia que no se permita la liberacién de ningln organismo con genes
marcadores de resistencia a los antibiéticos, y particularmente secuencias ajenas
desconocidas, no caracterizadas.

La biotecnologia de ingenieria genética es un campo que avanza a gran velocidad.
Muchos de los descubrimientos clave han sido realizados en los Ultimos 3 6 4
ultimos afios, como se expone con mayor detalle en otros trabajos (Ho, 1997a; Ho
et al., 1997), y tienen unas implicaciones enormes en relacién con la seguridad de
los alimentos modificados genéticamente. Una consideracion de la totalidad de los
conocimientos cientificos acumulados hasta la fecha nos lleva a la conclusion de
que se ha forzado una comercializacion prematura de una tecnologia
insuficientemente investigada e inherentemente peligrosa. Debemos subrayar que
los indicios de riesgos de que disponemos se derivan de una revisién no exhaustiva
de bases de datos limitadas, y a pesar de una escasa investigacion especifica en
este sentido. Es posible que falten datos relevantes, en algunos casos sencillamente
porque los experimentos e investigacibn necesaria no han sido realizados. Es
inaceptable que el Informe FAO/ OMS interprete fa falta de evidencia” como
tvidencia de que nada pasa”> No obstante, el Informe no refleja ni la importante
cantidad de conocimientos cientificos existentes, ni los peligros que se desprenden
de estos descubrimientos.

La inestabilidad de los transgenes es actualmente un problema reconocido tanto en
animales de granja como en plantas (ver Colman, 1996; Lee et al, 1995; Ho, 1996;
Steinbrecher, 1997). En el tabaco transgénico, entre el 64 y el 92% de la primera
generacion de plantas transgénicas son inestables. Asi mismo la frecuencia de pérdida
del transgen en Arabidopsis oscila entre un 50 y un 90%. La inestabilidad aparece
tanto en la produccion de las células germinales como en la division celular durante el
periodo de crecimiento de la planta. La causa mas comun de inestabilidad transgénica
es el apagado de un gen (ver Finnegan y McElroy, 1994; Ho, 1996, 19970, capAtulos 8
y 9) -la incapacidad del gen introducido de expresarse- debido a una maodificacion
qui mica (metilacién) del ADN. Otras causas pueden ser la reordenacion del ADN y la
escisibn del transgén. La estabilidad de la li nea transgénica puede también verse
afectada por variaciones somaclonales -variaciones producidas durante el cultivo
celular que sigue a la transformacion (Cooking, 1989)-, hecho que se conoce desde
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hace tiempo. La inestabilidad puede también deberse a la tendencia del inserto a una
movilizacién secundaria (ver Ho, 19970, capAtulo 9).

La inestabilidad, igual que la movilizacibn secundaria, puede ser provocada por
condiciones del entorno extremas, como calor o sequia. Debido a ello la estabilidad
de las plantas transgénicas ha de ser puesta a prueba en estas condiciones antes
de aprobarse su comercializacidn. Todos estos factores suponen un riesgo en
relacion con la calidad del producto. Ademas de las graves repercusiones socio-
econodmicas para el agricultor, ello tiene enormes implicaciones a nivel de seguridad
alimentaria y seguridad de los alimentos, dado que se aumenta el potencial de
efectos no-intencionados y de transferencias genéticas secundarias.

El alcance de las posibles transferencias genéticas horizontales es tal que cualquier
gen liberado en cualquier especie tiene una probabilidad definida de ser transferido a
muchas otras especies tanto de eucariotas como procariotas (Stephenson y Warnes,
1995). Se han demostrado transferencias directas de plantas superiores a bacterias, y
a hongos (Schlutter et al, 1996; Hoffman et al, 1994), y de bacterias a plantas. El
plasmido Ti (inductor de tumores) de la bacteria del suelo, Agrobacterium, utilizado
con frecuencia en versiones modificadas como vector para la manipulacion genética
de cultivos, en estado natural media en la conjugacion entre Agrobacterium vy las
células vegetales (Kado, 1993). Por esta razdn no puede descartarse una movilizacion
secundaria de estos vectores en los cultivos transgénicos, y se deberi a haber llevado
a cabo un riguroso seguimiento de los cultivos para verificar si esto ocurre. También
se dispone de evidencia indirecta de transferencias entre bacterias y virus y el reino
animal, en ambas direcciones. Casi siempre, y en todos los medios, las bacterias y
virus sirven de autopista para la transferencia y reserva de genes, para la
multiplicacion y recombinacién de genes, y desde los cuales los genes pueden
propagarse a todas las especies.

Otra via de transferencia genética horizontal son los insectos que visitan las
plantas. Pulgones, abejas y mariposas, por ejemplo, propagarian virus infecciosos
desarrollados en plantas transgénicas resistentes a los virus mediante
recombinacion (ver Seccién 4, arriba).

Los microorganismos utilizan todos los medios a su alcance -transformacion,
transduccioén y conjugacién- . Los nuevos descubrimientos indican que la transferencia
genética horizontal tiene lugar a frecuencias mucho mas altas de lo que se pensaba y
en todos los medios. Se ha demostrado que ocurre en medios marinos (Frischer et al,
1994; Lebaron et al, 1994), en aguas dulces (Rippe et al, 1994) y en el suelo (Neilson
et al, 1994). La transferencia horizontal de genes ocurre preferentemente en la
interfaz entre el aire y el agua y en los sedimentos, y especialmente en condiciones de
falta de nutrientes (Goodman et al, 1994). Se ha demostrado la transferencia (de
resistencias mlultiples a antibiéticos) incluso en piscinas de tratamiento de aguas
residuales (Mezrioiui y Echab, 1995).

La transformacion (mediante la incorporacién de ADN desnudo) en el medio (Lorenz y
Wackernagel, 1994) esta muy extendida. Tanto el ADN cromos6mico como el de los
plasmidos puede transformar una bacteria. Se han observado transferencias de ADN
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cromosémico entre especies, entre géneros e incluso entre 6rdenes distintos, y se
conocen transformaciones entre reinos realizadas por ADN procedente de plasmidos.
De forma similar, en el medio acuéatico pueden tener lugar importantes procesos de
transduccion (Bergh et al, 1989), mientras que la conjugacién es esencialmente
promiscua toda vez que sabemos que pueden también darse retro-transferencias
entre receptor y donante, y que los transposones conjugativos pueden saltar entre
plasmidos y cromosomas (Clewell, 1993).

Como se indica en la SecciAn 6.7 arriba, la transferencia genética horizontal entre
bacterias ha sido comprobada en el tracto gastrointestinal de animales asi como en
seres humanos.

Los hallazgos recientes demuestran que el ADN puede perdurar durante di as,
semanas e incluso meses en el medio ambiente, especialmente si se adhiere a
parti culas solidas en el suelo o en sedimentos acudticos, donde conserva su
capacidad de transformacion (Jager y Tappeser, 1995; Lorenz y Wackernagel, 1994).
Estos descubrimientos contradicen lo que hasta muy recientemente se habria dado
por supuesto: que los enzimas que degradan el ADN (DNasas) descomponi an el ADN
en el medio muy rapidamente. Asi, el ADN liberado de células vegetales muertas o
microorganismos muertos puede conservar la capacidad de transformar otros
organismos. Las plantas transgénicas exudan, y los residuos incorporados
nuevamente al suelo al arar un campo es probable que liberen ADN que puede
transformar bacterias del suelo y otros microbios. En el medio acuatico, las células
muertas de peces transgénicos y de otros organismos pueden liberar ADN capaz de
transformar bacterias y virus que son muy abundantes en el medio acuatico. Los
animales domésticos transgénicos depositaran células muertas a través de las heces,
que liberaran ADN para la transformacion de los microbios presentes en el suelo del
corral.

Este tema ha sido revisado recientemente (Jager y Tappeser, 1995). Estirpes
individuales de microorganismos manipulados genéticamente (MMGs) pueden
sobrevivir y competir eficazmente con cepas de tipo silvestre. Incluso cuando los
MMGs parecen desaparecer tras su liberacion, con frecuencia pueden encontrarse en
estado de letargo y reaparecer posteriormente. Una estirpe de laboratorio de la
bacteria E. coli K12 que fue introducida en un depésito de aguas residuales estuvo
latente, sin que pudiera detectarse su presencia, durante 12 di as, al cabo de los
cuales reaparecié con un nuevo plasmido de resistencia multiple a los farmacos que le
permiti a competir con las bacterias naturales presentes (TschApe, 1994).
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7.5 En la actualidad es sabido que la transferencia
genética horizontal es la causa de la propagacion de

resistencia a los antibidticos y virulencia entre los
microorganismaos

Los MMGs no patégenos pueden convertirse en patégenos mediante transferencia
genética horizontal. La bacteria E. coli 0157 es un ejemplo de ello; sus toxinas,
parecidas a las de Shigella, probablemente han sido adquiridas por transferencia
horizontal de Shigella *'. Hay numerosas publicaciones que documentan la
propagacion de resistencia a los antibiéticos por transferencia genética horizontal y
recombinacion (revisadas por Ho y Tappeser, 1997; Ho, 1997a, CapAtulo 10). La
primera prueba de ello se refiere a genes de resistencia a la neomicina y kanamicina
(Trieu-Cuot et al, 1985). Desde entonces, se ha comprobado la transferencia
horizontal de muchos otros genes de resistencia a los antibidticos, incluyendo la
resistencia a la tetraciclina y hasta resistencia a la penicilina codificada en los
cromosomas (Ambilecuevas y Chicurel, 1993; Bootsman et al, 1996; Coffey et al,
1995; Kell et al, 1993, Manavathus et al, 1988; Roberts, 1989; Sougakoff et al,
1987; Speer et al, 1992; Spratt, 1988, 1994).

Desde mediados de los ochenta, se ha demostrado reiteradamente que los mismos
mecanismos de transferencia horizontal de genes son los causantes de la aparicién de
virulencia en patdégenos conocidos y nuevos, incluyendo Streptococcus pyogenes
(si ndrome de shock toxico) (Kehoe et al, 1996), estreptococos del grupo A aislados
de un grupo de casos durante la epidemia de Tayside (Escocia) en 1993 (Upton et al,
1996), Vibrio cholerae (Bik et al., 1995), Mycoplasma genitalium (Reddy et al., 1995).
Se esta preparando un informe méas amplio sobre este tema (Ho et al., 1997).

La gravedad de estos descubrimientos deberia ser valorada a la luz de la presente
crisis de salud en el mundo, debida a la reaparicién de patégenos viejos y nuevos
que se han hecho resistentes a multiples antibiéticos, como el informe de la OMS
de 1996 expone detalladamente. En otro trabajo (Ho, 1997a, capitulo 10) se
presenta una discusién mas completa de este tema.

7.6 La capacidad del ADN virico de sobrevivir a la

digestion en el estbmago

Esto ha sido demostrado suministrando ADN virico en los alimentos a ratones.
Fragmentos grandes del ADN sobrevivieron al proceso digestivo y fueron excretados
con las heces. Asimismo se detect6 ADN virico en la sangre y en muchos tipos de
células en el cuerpo 2.

1 profesor Hugh Pennington, Programa Hoy de la BBC, Radio 4, Febrero 1997, confirmado en
comunicacion personal.
12 \er New Scientist, 4 de enero 1997, pg. 24.
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7.7 La capacidad de los vectores recombinantes de invadir

células de mamiferos

Como ya se ha dicho en la SecciAn 7.6, el ADN puede pasar a las células con facilidad.
Estudios realizados desde la década de 1970 han permitido documentar la capacidad
de plasmidos bacterianos, portadores de un virus de mami fero (SV40), de infectar
células de mami fero cultivadas, que procedi an a sintetizar el virus. Asimismo, los
virus bacterianos y baculovirus pueden también ser incorporados a células de
mami fero (Heitman y Lopes-Pila, 1994). Los baculovirus se incorporan a las células
de mami feros tan eficazmente que este tipo de virus esta siendo ahora modificado
para su utilizacion como vector para la transferencia genética en terapia de sustitucion
de genes en el ser humano (Hofmann et al., 1995; Sandig et al., 1996), y al mismo
tiempo esté siendo manipulado con fines insecticidas (Jehle, 1997).

7.8 Larecombinacion de transgenes viricos y virus genera

virus superinfecciosos

Esta capacidad es conocida desde 1994. Las plantas manipuladas portadoras de uno o
varios genes u otras secuencias Vi ricas pueden hacerse resistentes al virus, aunque
nuestra comprension de los mecanismos para ello es todavi a muy escasa (Sela,
1996). Por otra parte, en la actualidad la capacidad de recombinacién de los
transgenes vi ricos con otros virus para generar nuevos virus ha sido suficientemente
establecida (Anderson et al., 1992; Greene y Allison, 1994; Palukaitis y Roossinck,
1996; Allison, 1997), hasta el punto de que el Departamento de Agricultura de EEUU
esta considerando nuevas restricciones a la liberacion de plantas transgénicas
resistentes a los virus (Kleiner, 1997). Las plantas transgénicas son portadoras del
gen virico en todas sus células permanentemente, aumentando con ello la
probabilidad de recombinacion.

En general todos los organismos transgénicos conllevan un riesgo en este sentido,
dado que se ha incorporado diversas secuencias vi ricas a toda una gama de vectores
utilizados en la transferencia genética. El promotor del virus del mosaico de la coliflor,
por ejemplo, es utilizado rutinariamente en los vectores empleados en la manipulacion
transgénica de plantas (Cummins, 1994). Los vectores tienen un potencial similar
para la regeneracion de nuevos virus, bien sea en el entorno o cuando son ingeridos
por seres humanos y otros animales. Hasta la fecha no se han realizado experimentos
para investigar este supuesto.

7.9 Los antibioticos potencian la transferencia genética

horizontal

Descubrimientos recientes demuestran que la presencia de antibiéticos aumenta
considerablemente la frecuencia de transferencias genéticas horizontales, en
magnitudes de uno a cuatro O6rdenes (Davies, 1994; Mazodier y Davies, 1991;
Sandaa y Enger, 1994; Torres et al., 1991). La presencia de antibiéticos en el medio
en la actualidad esta muy extendida, debido a la agricultura intensiva y a los efluentes
hospitalarios. El potencial de propagacion de resistencia a los antibiéticos mediante
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transferencia genética horizontal puede por tanto ser mucho, mucho mayor que lo
que anteriormente se crei a. Es urgente por tanto que se realice un control adecuado
de posibles transferencias genéticas horizontales en pruebas de campo limitadas,
antes de que mas productos alimentarios sean autorizados.

El analisis detallado del Informe realizado nos lleva a concluir lo siguiente:

contiene afirmaciones sesgadas y partidarias a favor de la biotecnologia de
ingeneria genética;

excluye deliberadamente del andlisis de seguridad riesgos conocidos;

ignora la evidencia cientifica existente que apunta a determinados peligros;
presenta una ‘“‘evaluacion de seguridad” basada en un “‘principio de
equivalencia sustancial’ arbitrario y acientifico, que en la practica permitira
a los productores introducir todos y cada uno de los productos impunemente
y con muy poca o nula preocupacioén por los aspectos de seguridad.

Un documento filtrado recientemente (Penman, 1997) indica que EuropaBio,
institucion que representa los intereses de la industria, esta siendo asesorada por la
compafia de relaciones publicas Burson Marsteller -entre cuyos clientes figuran
Babcock & Wilcox durante la crisis nuclar del reactor de Three Mile Island en EEUU
en 1979, y Union Carbide tras el desastre de Bophal en India, que provocé la
muerte de de 15.000 personas-, que ha recomendado ‘““no remover la cuestion de
riesgos de los alimentos manipulados genéticamente’, dado que ““no se puede
esperar rebatir los argumentos sobre riesgos planteados’. Estamos de acuerdo.
Entonces, ¢por qué un Informe elaborado por instituciones internacionales de
reconocida autoridad en la materia como la OMS y la FAO no se toma en serio
ninguno de los riesgos? La respuesta esta también en el documento filtrado de
Burson Marsteller, que sugiere que ““la mejor forma de ganarse una respuesta
favorable a los nuevos productos por parte de los consumidores es utilizar a los
responsables de normativas y a los productores de alimentos para tranquilizar a la
opinién puablica.”

La filosofia que predomina en la actual normativa puede resumirse en el circulo
cerrado de ““No es necesario - no se mira - no se ve”. Partiendo de la base de que
““No es necesario - no se mira’” - al asumir que no hay diferencias entre la ingenieria
genética y la mejora convencional, y que por lo tanto no es realmente necesario
tomar medidas para una supervisibn especial, se pasa a una evaluacién de
seguridad basada en ““no se mira, no se ve’ - representada por el principio de
““equivalencia sustancial’, para terminar en ““no se ve - no es necesario’ que cierra
el circulo afianzando la posicién de partida.

La linea argumental se auto-afirma al cerrarse sobre si misma, haciendo de motor
para la salida al mercado de todos y cada uno de los productos manipulados
genéticamente que la industria desee, sin el menor problema. Repetimos, se ha
dado carta blanca a la industria para hacer y deshacer a su antojo en aras de la
maxima rentabilidad, relegandose el papel de las instituciones reguladoras al de
acallar los legitimos temores y oposiciéon de la poblacion.
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La aplicaciéon del principio de precaucion en relacién con este tema es de la mayor
importancia, en particular a la vista de la considerable evidencia que apunta a la
serie de peligros identificables descritos en nuestro analisis. Teniendo en cuenta la
enorme falta de adecuaciAn de la normativa sobre seguridad alimentaria y la evidencia
existente que indica que nos exponemos a riesgos muy graves, recomendamos las
siguientes medidas mi nimas para salvaguardar la salud de los consumidores y
proteger la biodiversidad. Hasta que estas medidas no se hayan aplicado deberi a
declararse una moratoria a la liberacién de organismos manipulados genéticamente.

A.

No debera utilizarse ningun cultivo alimentario tradicional para la produccioén
de farmacos y de productos quimicos industriales, dado que los cultivos
manipulados pudieran tomarse como alimento por equivocaciAn, o hibridarse
con cultivos alimentarios mediante polinizaciAn cruzada. La carga de la
prueba de que una planta manipulada genAticamente no es un cultivo
alimentario debe recaer sobre el productor.

Todos los proyectos que implican la manipulacién de baculovirus con fines
insecticidas deben ser paralizados, dado que este virus estA siendo utilizado
en terapia de enfermedades humanas del hAgado, y que invade las cAlulas
del higado con facilidad.

La solicitud de autorizacién para comercializar un producto debe incluir una
caracterizacion completa de la secuencia(s) genética(s) insertada(s) en el
organismo manipulado genéticamente (OMG). Esta incluira informacion
sobre gen(es) marcador(es) de resistencia a antibiéticos, promotor(es) e
intensificadores, asi como sus efectos en la expresibn de los genes
proximos. La presencia de elementos genéticos moéviles y de secuencias
proviricas en el genoma del receptor que pudieran facilitar una movilidad
secundaria de los insertos ha de resefiarse igualmente.

No se considerara la liberacion de OMGs con insertos genéticos extrafios no
caracterizados. No se utilizaran partes de estos OMGs, ni de animales
resultantes de experimentos de ingenieria genética fallidos o de animales
destinados a xenotransplantes como alimento humano ni como pienso para
el ganado.

No se considerara la liberacion de ningln OMG portador de genes de
resistencia a los antibiéticos, ni se permitira su utilizacion como alimento
humano ni como pienso para el ganado.

Se requerira informacion detallada de la estabilidad del OMG en el medio (en
condiciones ambientales de campo, inclusive sequia y calor), durante al
menos cinco generaciones sucesivas, como condicién indispensable para la
autorizacion de su comercializacion (condiciones de campo no significa
condiciones de campo abierto). Esta informacién debe apoyarse con datos
adecuados que indiquen la estabilidad del inserto asi como el nivel de
expresion genética en diferentes condiciones ambientales y en generaciones
sucesivas.

Las solicitudes de autorizacidn para la comercializacién de un producto
deberan incluir datos sobre la frecuencia de transferencias genéticas no-
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intencionadas, inclusive transferencia genética horizontal a partir del OMG
en condiciones de cultivo en el campo.

H. Las solicitudes de autorizaciéon para la comercializacion de un producto
deberan incluir datos sobre la frecuencia de transferencia genética horizontal
del OMG a bacterias del estémago.

I. Las solicitudes de autorizacién para la comercializacion de un producto
deberan incluir datos sobre la capacidad de los transgenes y genes
marcadores del OMG para invadir células de mamifero.

J. Para determinar la “‘equivalencia sustancial”” de un producto deberan
efectuarse una serie de pruebas especificas, lo suficientemente precisas para
revelar efectos no-intencionados e intencionados. El producto de referencia
para la comparacién ha de ser el propio organismo receptor no-modificado,
y deberan suministrarse los resultados de varias pruebas repetidas para
respaldar la estabilidad de las caracteristicas a lo largo de al menos cinco
generaciones sucesivas.

K. El potencial del OMG para generar patégenos mediante recombinacion
genética deberd incluirse en la evaluacion de seguridad.

L. Los residuos de pesticidas deberan ser incluidos en la evaluacion de
seguridad, siempre que formen parte integral de los componentes de un
producto, como en el caso de las plantas transgénicas resistentes a los
herbicidas.

M. La segregacion de productos en origen, el etiquetado y el seguimiento post-

comercializacion han de ser requisitos irrenunciables para la autorizacion de
comercializacion.
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