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El Protocolo de Bioseguridad en el Convenio sobre Diversidad Bioldgica:
Resultados y Perspectivas -

Desde que el ser humano dej6 de ser nomaday
tuvo la posibilidad de transformar su entomo, ha
desarrollado métodos de seleccion y cruce de
plantas y animales con el fin, entre otros,de sa-
tisfacer la demanda creciente de la poblacion y
mejorar la calidad y resistencia de los productos.
Pero es en los tltimos cien afos que el desamo-
llo de la genética —a través de nuevas y revolu-
cionarias técnicas — le ha permitido al hombre
la aceleracion de estos procedimientos. Actual-
mente, este tipo de transformaciones se conoce
como biotecnologia moderna.

Los procesos biotecnolégicos han logrado gran-
des aportes a la agricultura, la ganaderia, la pro-
duccion de materias primas, etc. Sin embargo,
no se puede negar, que al modificarse
genéticamente un organismo vivo existen ries-
gos en varios niveles:

* Para el medio ambiente (como la transferencia
genética horizontal o vertical de organismos
transgenéticos a parentales silvestres)

* Para la salud humana (como la creacion de re-
sistencia a antibidticos o afectacion al sistema
inmunolégico)

* Para la actividad socioeconomica (como el des-
plazamiento de cultivos tradicionales por
biotecnolégicos, lo que podria afectar a las
agroindustrias nacionales y a los pequefios pro-
ductores que no modemicen sus cultivos)

Los peligros basicamente se presentan cuando
estos organismos son liberados en el ambiente
sin unas medidas de seguridad adecuadas.

El Convenio sobre Diversidad Biologica, CDB, —
firmado en Rio de Janeiro en 1992 y aprobado
por Colombia mediante la Ley 165 de 1994—re-
conocio laimportancia de establecer medidas de
bioseguridad; es decir, mecanismos para evitar
o minimizar los impactos negativos en la
biodiversidad. Estos pueden presentarse tanto
por la liberacion, uso y manipulacion de organis-
mos vivos modificados, OVM, producto de la
biotecnologia, como por la introduccion de espe-
cies exoticas que amenacen a ecosistemas,
habitats o especies. Segun el Convenio sobre

Diversidad Biolégica, por biotecnologia se entiende toda
aplicacion tecnolégica que utilice sistemas biologicos y
organismos vivos o sus derivados para la creacion o mo-
dificacion de productos o procesos para usos especificos
(Articulo 2). EI CDB también establecio en su Articulo
19.3 que las Partes debian analizar las posibilidades y
modalidades para desarrollar un Protocolo con el objeti-
vo de regular la transferencia, manejo y uso de cual-
quier organismo vivo modificado, OVM, producto de la
biotecnologia (ver Recuadro 1). De acuerdo con este
articulo, el instrumento juridico propuesto debia tener en
cuenta los OVM que pudieran tener impactos adversos
en la conservacion y uso sostenible de la biodiversidad.
Igualmente, debia incluir en particular el procedimiento
de acuerdo informado previo. Cabe aclarar que este
Protocolo no entraria a regular sobre medidas de
bioseguridad para especies exoticas, que estan con-
templadas en el Articulo 8 (h) del Convenio.

Recuadro 1.

Articulo 19.3. del Convenio de Diversidad Biologica:
“ as Partes estudiaran la necesidad y las modalida-
des de un protocolo que establezca procedimientos
adecuados, incluido en particular, el consentimiento
fundamentado previo, en la esfera de la transferen-
cia, manipulacién y utilizacién de cualesquiera orga-
nismos vivos modificados resultantes de Ja
biotecnologia que puedan tener efectos adversos
para la conservacion y la utilizacién sostenible de la
diversidad biolégica”.

Desarrollo Histérico del Protocolo

Para estudiar el desarrollo del Articulo 19.3 y para hacer
las recomendaciones correspondientes, la Primera Con-
ferencia de las Partes del CDB organiz6 un grupo de 15
expertos, que se reunieron en 1.995 en Egipto. Alli se
manifestd la necesidad de desarrollar el Protocolo, y se
definieron unos campos de accion que debian entrar en
su 6rbita de regulacion.

La Segunda Conferencia de las Partes del Convenio
(1995), con los resultados arrojados por el panel de exper-
tos, decidié entonces establecer un grupo de trabajo de
caracter ad-hoc de composicion abierta, BSWG', con el
fin de desarollar el Protocolo. Este Grupo debia preparar




un texto que seria presentado a la Conferencia de las Partes, para ser apro-
bado en una reunion extraordinaria.

En este espacio de negociacion podrian intervenir todas las Partes en el Con-
venio en el desarrollo de la teméatica del nuevo instrumento juridico, y hasta la
fecha se han realizado seis reuniones del BSWG. El (ltimo encuentro se llevé
a cabo en Cartagena, Colombia, del 14 al 23 de febrero de 1999. Simultanea-
mente, se instalé la Primera Conferencia Extraordinaria de las Partes del
CDB, con el fin de aprobar el texto final. Sin embargo, por diferencias en las
posiciones de varios paises respecto a temas cruciales, la sesion debio ser
suspendida el tiempo que se requiera para concertar un consenso?.

Hay que resaltar que el enfoque que se habia discutido desde la conforma-
cion del BSWG, dio un giro drastico en las tltimas negociaciones. De acuerdo
con el mandato del CDB, el Protocolo deberia incluir una serie de medidas de
seguridad para evitar que los OVM producto de la biotecnologia pudieran
tener impactos negativos en la biodiversidad. Pero las negociaciones se han
orientado hacia un concepto mas comercial que ambiental, concentrandose
més en los mecanismos de movimiento transfronterizo de los OVM como bie-
nes de mercado, que en la regulacién clara de medidas de seguridad para
evitar dafios al medio ambiente y a la salud humana. Es decir, que en este
momento los puntos 4lgidos de la negociacion se enfocan en temas directa-
mente relacionados con la comercializacion de los OVM, especificamente en
el campo de la agricultura y en su relacion con la Organizacion Mundial del
Comercio, OMC.

£s comprensible que laindustria biotecnoldgica mundial esté preocupada por
la creacién de barreras al comercio de OVM, y asi mismo que los paises
centro de origen y de diversidad biclogica y genetica traten de proteger su
medio ambiente de darios que pueda producir su liberacion. Por ello las dis-
cusiones se tienden a polarizar entre los grupos de interés. Sin embargo, el
Protocolo no pretende cerrarle puertas ala biotecnologia y al comercio, sino
al contrario: busca compatibilizar estos temas y la conservacion y el uso
sostenible de la biodiversidad.

Como se puede apreciar, la etapa de las negociaciones que se avecina es
compleja. Las consideraciones comerciales introducidas basicamente por al-
gunos paises exportadores agricolas que conformaron el Grupo de Miami®,
necesariamente deben ser tomadas en cuenta para alcanzar algin acuerdo.
No obstante, debe preservarse el espiritu del Protocolo, ligado a la conserva-
cién y uso sostenible de los componentes de la diversidad biologica que pue-
dan verse afectados por la liberacién de OVM producto de la biodiversidad.

Temas de Discusion
En el transcurso de las negociaciones sobre bioseguridad se hizo latente una

serie de compromisos internacionales en esferas diferentes a las ambienta-
les —como las comerciales— que, como ya se anoto, dio un giro al rumbo
de las discusiones. Estos temas, basicamente ligados con el comercio, re-
quieren ser explorados a profundidad para tener claridad en los desarrollos
que puedan darse durante las negociaciones.

El primer tema que se debe tener en cuenta es el Principio de Precaucion.
Aunque no esta reconocido como tal dentro del derecho intemacional, este
principio reza que la falta de certeza cientifica no debe ser un obstaculo para
adoptar medidas conducentes a prevenir los efectos adversos en la
biodiversidad que puedan tener, para el caso del Protocolo, los organismos
vivos modificados. En las discusiones se sefiald que, al no existir como tal en

el derecho internacional, la precaucion
no se debia invocar como principio.
Sin embargo, en los diferentes trata-
dos internacionales ambientales,
como la Convencién de Basilea, PIC,
Cambio Climatico, etc., se ha seiiala-
do el enfoque precautorio, teniendo en
cuenta las directrices emanadas de la
Cumbre de la Tierra en 1992, Por lo
tanto, se especificé que se trabajaria
el tema enunciandolo de la misma for-
ma como esta contemplado en el prin-
cipio No. 15 de la Agenda 21 (ver Re-
cuadro 2).

Las negociaciones hasta ahora se ha-
bian basado en la premisa de que no
existe riesgo cero para el evento de
introduccion de OVM en el medio am-
biente, ya que al haberse verificado
la necesidad de un Protocolo, se es-
tablecio que podian existir riesgos rea-
les o potenciales. EI mismo articulo
19.3 del CDB fue creado porque se
considera posible que los OVM pro-
ducto de la biotecnologia puedan lle-
gar a tener impactos negativos en la
biodiversidad. Pero la nueva concep-
cion de que no existen riesgos reales
ligados a la liberacion de OVM fue pre-
sentada durante la titima reunion de
Cartagena por paises que tienen una
marcado interés en evitar regulacio-
nes al comercio de estos organismos.
Argumentan que la evaluacion y el
manejo de riesgo de los OVM debe
analizarse bajo un enfoque netamente
cientifico, con lo cual se estaria mini-
mizando totalmente el riesgo; y asino
habria necesidad de regular la precau-
¢ién como principio.

De la misma manera, se debe tener
en cuenta que uno de los temas de la

_Ronda del Milenio de la OMC va a ser

el de comercio y medio ambiente, in-
cluido el tema de la precaucion. El
comercio esta intimamente ligado con
los procesos de movimiento
transfronterizo de los organismos Vvi-
vos modificados, o practicas de impor-
tacion y exportacion. Para dichos pro-
cesos se debe llevar a cabo una serie
de procedimientos como la notificacion,
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Recuadro 2.
Principio 15: “Con el fin de proteger el medio ambiente, los Estados debe-

rén aplicar ampliamente el criterio de precaucién conforme a sus capaci-
dades. Cuando haya peligro de dafio grave o irreversible, la falta de certe-
za cientifica absoluta no deberd utilizarse como razén para postergar la
adopcién de medidas eficaces en funcién de los costos para impedir la
degradacién del medio ambiente”. Declaracion de Rio sobre el Medio Am-
biente y el Desarrolio. 1992.

la evaluacion de riesgos, etc. Y por esta razén, en las discusiones de la nego-
ciacion del Protocolo, eniran en juego ciertas reglas comerciales que estan
bajo el &mbito de la OMC. Es en este punto donde se inician diversas discu-
siones sobre la repercusion que pueda tener el Protocolo para el libre cormer-
cio de los organismos vivos modificados producto de la biotecnologia. Al seno
de la Organizacién Mundial del Comercio se deben seguir muy de cerca las
discusiones relacionadas con el comercio y el medio ambiente.

Otro punto crucial de negociacién es el &mbito del Protocolo. En principio, el
Protocolo, tal como esta establecido, debe aplicarse a cualquier organismo
vivo modificado producto de la biotecnologia que pueda tener impactos ne-
gativos en la biodiversidad. Sin embargo, en el transcurso de las negociacio-
nes se ha ido afianzando la idea de que pueden haber ciertas excepciones a
esta aplicacion. Basicamente, se excluirian del ambito los movimientos
transfronterizos de OVM que parecieran no tener efectos adversos, el transito
de los OVM y el movimiento transfronterizo intencional de OVM destinados a
uso contenido?, y el movimiento transfronterizo de OVM, productos farma-
céuticos para humanos.

Estas exclusiones llevarian a minimizar en gran medida las acciones que pueda
tener el Protocolo para proteger la biodiversidad. Adicionalmente, pueden com-
plicar el transcurso general de las negociaciones: tanto el texto del Protocolo,
como las reuniones de la Conferencia de las Partas del mismo. En primer lugar,
porque la primera exclusion haria necesario el establecimiento y negociacion
permanente de listas de organismos que parecieran no tener impactos negati-
vos. En segundo lugar, porque se dejaria por fuera la posibilidad de los Estados
en transito para conocer el paso por su territorio de estos OVM. En tercer lugar,
porque a pesar de que la destinacion del OVM sea para fines contenidos, no se
minimiza el riesgo del transporte si no se asegura con todas las medidas de
seguridad pertinentes. El tema de los productos farmacéuticos podria entender-
se en la medida en que esté regulado en otros foros intermacionales, por ejemplo
en la Organizacion Mundial de la Salud.

Dentro de las negociaciones también vale la pena destacar lo relacionado con la
aplicacién del procedimiento de acuerdo fundamentado previo, AFP. En prin-
cipio, el AFP debe aplicarse a todos los OVM que estan dentro del ambito del
Protocolo. Pero en la dltima etapa de las negociaciones algunos paises han
propuesto que se aplique solamente al primer movimiento intencional® de aque-
llos OVM destinados a crecimiento, reproduccion y propagacion en el medio
ambiente, lo cual reduce substancialmente su dmbito de accion. En este punto
incluso se han establecido excepciones ala aplicacion del procedimiento a aque-
llos OVM que, de acuerdo con esta aplicacion, parecieranno tener efectos adver-
s0s, y a los OVM destinados a ser puestos en el mercado enla Parte de importacion.
Iguaimente, vale la pena resaltar el tema de etiquetado. Algunos paises no han
estado de acuerdo en colocar etiquetas de identificacion a los OVM, ya que
aducen que esto puede ser origen de competencia desleal frente a productos de

la misma calidad que no son modifica-
dos genéticamente. Asi, en lugar de uti-
lizar etiquetado, se propone una clara
identificacion del OVM en la documen-
tacion que acompana el embarque.
Finalmente, es importante mencionar
que dentro de las negociaciones hay
que tener en cuenta el tema de res-
ponsabilidad e indemnizacion. Esin-
dudable que si existe la posibilidad de
un riesgo, igualmente existe la posibili-
dad de un dario. En este sentido se ha
identificado la necesidad de un meca-
nismo legal que obligue a responder de
manera solidaria por estos darios, y que
la Parte afectada pueda acceder a al-
gun tipo de indemnizacion. Sin embar-
go, algunos paises, al no considerar
que existen riesgos tangibles, afirman
que no deberia existir un mecanismo
de responsabilidad e indemnizacion. O
por lo menos consideran que este sis-
tema legal deberia ser discutido y de-
sarrollado por la Conferencia de las
Partes en el Protocolo y no dentro del
texto actual.

Conclusiones y Recomendaciones
La biotecnologia es una herramienta
valiosa para alcanzar el bienestar y el
desarmrollo humano. Gracias a ella se
han logrado avances en agricultura y
seguridad alimentaria. Ademas, ha
abierto las puertas para la utilizacion de
nuevas materias primas que reduzcan
la presion sobre recursos naturales sil-
vestres. Igualmente, ha brindado un
nuevo campo de investigacion en el
area cientifica y técnica, y ha desamo-
llado nuevos conocimientos. La aplica-
cion de procesos biotecnologicos en
general reduce tiempo y costos, pro-
mueve la eficienciay generamayor ren-
dimiento y productividad. Sin embargo,
no puede negarse el riesgo de algun
impacto negativo (por ejemplo, la apa-
ricion de super malezas), y por ello las
medidas de seguridad que se apliquen
a los procesos biotecnologicos dicta-
ran la pauta para verificar que no haya
efectos adversos en la biodiversidad y
en la salud humana.

BIOSINTESIS
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El Protocolo de Bioseguridad es el primer instrumento juri-
dicamente vinculante al interior del CDB. De la utilidad y
fortaleza de este Protocolo depende que se fomenten nue-
vos desarrollos juridicos en otros temas de relevancia den-
tro del Convenio. También debe tenerse en cuenta que el
Protocolo de Bioseguridad esta en el marco del Convenio
sobre Diversidad Bioldgica y que su objetivo primario es
proteger a la biodiversidad de los impactos negativos que
pueda tener la introduccion de OVM en el medio ambiente.
Aunque indudablemente el Protocolo tocaria intereses co-
merciales de paises exportadores y de las industrias
biotecnolégicas, no se debe perder ni el enfoque
medioambiental de este futuro instrumento juridico, ni el
mandato que el CDB le otorgd en su Articulo 19.3.

Es importante resaltar que en este momento se estan lle-
vando a cabo negociaciones en la OMC sobre temas criti-
cos para el Protocolo, entre ellos el principio de precaucion.
Por esta razon no es conveniente que se alargue mas alla
del comienzo del proximo aiio la suspension de la Primera
Sesion que se inicid en Cartagena, ya que se podrian cru-
zar intereses a negociar en ambos foros.

Aparte de los temas fundamentales que se han sefialado,
vale la pena anotar que algunos paises aspiran abrir ofros
temas de interés una vez se reanuden las negociaciones.
De esta forma, es posible que se vuelva a presentar la dis-
cusion para incluir el enfoque de precaucion para el manejo
y la evaluacion de riesgos, y se trate de profundizar aun
mas en el desamollo de un sistema de responsabilidad e
indemnizacion.

Puede afirmarse que el estado actual de las negociaciones
gira en tomo al comercio de organismos vivos modifica-
dos. Es indudable que para alcanzar un consenso dentro
del Protocolo, todas las negociaciones necesariamente in-
cluiran los intereses comerciales de los paises dentro de la
OMC. Por ello, se debe hacer un seguimiento puntual del
estado de las negociaciones en la OMC, en especial en el
Comité de Comercio y Medio Ambiente, de manera que se
tengan herramientas concretas para poner en evidencia los
intereses comerciales que pudieran estar involucrados den-
tro de! Protocolo sobre Bioseguridad. Es conveniente que
las Partes regulen a nivel nacional o regional, los parametros
para el ingreso de OVM a sus termitorios®. Sin embargo, esto
podria complicar la homologacion de criterios para buscar un
consenso ala hora de adoptar un texto definitivo del Protocolo.
Desde ya se debe observar que cualquier desamolio legis-
lativo sobre bioseguridad, se debe hacer de acuerdo con
los parametros fijados el CDB y en los avances que se han
logrado en las negociaciones del Protocolo. Los temas algi-
dos de discusién dentro de la negociacion del Protocolo es-
tan intimamente correlacionados y cada punto sustancial
en las futuras negociaciones del Protocolo incide en todo el
texto. Por este motivo es conveniente que se revisen

exhaustivamente los temas cruciales; asi se podran evi-
denciar las implicaciones en todo el proceso del movimien-
to transfronterizo de organismos vivos modificados producto
de la biotecnologia.

Al no haberse aprobado el texto del Protocolo, éste queda
completamente abierto para ser negociado. Es entonces
conveniente revisar con exactitud qué items se quieren de-
jar como estan, y qué otros necesitan todavia un proceso
de negociacion.

Debido a la complejidad del tema, quienes tienen en sus
manos las negociaciones del Protocolo deben tener en
cuenta que las discusiones de cualquier parte del texto im-
plican tres facetas: la técnica (cientifica y comercial), la le-
gal y la politica. Es entonces esencial que estas facetas
sean manejadas de manera integral.

Pies de Pagina

! Biosafety Working Group.

? En la reunién de Cartagena se avanzé bastante en la discusion, y de
hecho dicha sesién no ha concluido. El Protocolo acordé ser lamado “de
Cartagena’, y Colombia ostenta en este momento la presidancia de la
reunién. EI mandato de la IV COP del CDB en su Decision 1V/3 fue muy
claro al decidir que la reunién del BSWG de febrero de 1999, es decir la
de Cartagena, serfa la (litima, y que la reunién extraordinaria de la COP
de esa misma fecha deberla, entre otras cosas, adoptar el Protocolo de
Bioseguridad. Por lo tanto, los resultados finales de esta reunién seran
observados en el momento en que se adopte el Protocolo y no antes.

3 La estrategia de negociacion del grupo se habla conformado pocos
meses antes de la reunién de Cartagena, cuando Argentina, Australia,
Canada, Chile, Estados Unidos y Uruguay buscaron una alianza para
fortalecer una posicion sobre el tema de comercializacién de organismos
vivos modificados.

4 De acuerdo a lo negociado en el Protocolo, se podrfa considerar como uso
contenido cualquier operacion, llevada a cabo dentro de una facilidad, insta-
lacion o cualquier otra estructura fisica, que envuelva organismos vivos
modificados que sean controlades por medidas especificas que fimiten
efectivamente su contacto con, y su impacto sobre, el medio ambiente
extarno.

5 Hay dos tipos de movimientos transfronterizos de acuerdo con el Protoco-
lo: uno es intencional, es decir, aquel que es llevado a cabo por el hombre
con conocimiento de causa; el otro es no intencional, que generalmente se
refiere a los movimientos que puedan realizar OVM en caso de accidente,
derrames, vertimientos o escapes y que no estén bajo el control humano ni
sean provocados por él.

8A nivel nacional se debe propender por el inicio y/o fortalecimiento de pro-
cesos destinados a fomentar la capacidad institucional, ya sea a través de
normas regulatorias internas adecuadas, del desarrello de educacion e in-
vestigacién en el campo de la biotecnologia, de una gestién interinstitucional
coherente, como de una buena financiacion.

Este informe fue realizado por el Programa de Investigacién en Politica
y Legislacién def Instituto Humboldt. Preparado por Ana Marfa Heméandez
con colaboracién de Paola Ferreira y Cristidn Samper.

€l Instituto de Investigacién de Recursos Biol6gicos Alexander
vonHumboldt tiene como misién promover, coordinar y realizar
investigacion estratégica para la conservacion y uso sostenible
de la diversidad biolégica en Colombia.
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