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RESUMEN

..RESUMEN..

El presente informe es fruto del trabajo realizado en el marco del Proyecto PNUMA-GEF “Desarrollo de
un Marco Nacional de Bioseguridad para Chile”, ejecutado por la autoridad ambiental del pais, la
Comision Nacional del Medio Ambiente (CONAMA), con la activa participacion del Comité Nacional de
Coordinacién (CNC) del Proyecto. Este comité, publico-privado de caracter técnico, fue creado
exclusivamente para efectos del Proyecto, y orientd el desarrollo y los contenidos del mismo, a lo largo
de sus tres afios de ejecucion. Reunié, para ello, a todas las instituciones publicas tradicionalmente
relacionadas con la bioseguridad, asi como a instancias que representan al sector productivo, a la
sociedad civil y al mundo cientifico-académico.

Este informe, trata una diversidad de temas, enfocados al fortalecimiento de la bioseguridad, segun los
énfasis propiciados por el CNC, pero con especial atencion en la gestion publica de los Organismos
Genéticamente Modificados (OGMs). Constituye las bases para la instauraciéon de un marco nacional
de bioseguridad en el pais, pues profundiza sobre aquellas facetas de la bioseguridad, que han de ser
evaluadas, desarrolladas, perfeccionadas, difundidas y socializadas, para el correcto y completo
asentamiento de dicho marco. Si bien el Proyecto PNUMA-GEF se empefié en apoyar y motivar avances,
en todas las areas de la bioseguridad, sus resultados, que dan cuentas de las necesidades a las que fue
posible atender, son de alcance técnico, toda vez que el desarrollo de politicas e instrumentos
juridicos, no fue materia de este Proyecto.

El Proyecto PNUMA-GEF de Chile se inicio, coincidentemente, en un periodo cuando el Ministerio de
Economia vislumbraba el potencial tras la biotecnologia, como una herramienta de impulso al desarrollo
y a la competitividad productiva del pais, cuya promocién responsable debia vincularse con las
practicas de evaluacién, resguardo y transparencia que demandaba esta tecnologia. Por este motivo, el
Ministerio de Economia emprendi6 la elaboracion de una Politica Nacional para el Desarrollo de la
Biotecnologia, que entregase lineamientos sobre diversas aristas de la biotecnologia y definiese
prioridades de accién, especialmente en materias regulatorias e institucionales. Esta Politica, generada
por una comision presidencial al margen del presente Proyecto, se encuentra vigente desde noviembre
del 2003. A continuacion, y con miras a dotar al pais de un marco legal adecuado para el despegue de la
biotecnologia, el Ministerio de Economia, con la participacion de otras instituciones publicas
competentes en bioseguridad, desarrolld y finalizé en agosto del 2005, un Anteproyecto de Ley para la
Bioseguridad de los OGMs. Adicionalmente, y en tiempos similares, el Ministerio de Salud preparé una
propuesta de norma para la evaluacion y autorizacién de “eventos biotecnol6gicos™ en la alimentacion
humana. Estas regulaciones, no han sido promulgadas a la fecha.

El presente informe, no ahonda en los temas regulatorios, por cuanto el CNC no particip6 en el
desarrollo y discusion de las propuestas normativas mencionadas. Mantiene, no obstante, la estructura
sugerida por el PNUMA, en cuanto a abordar las siguientes lineas de trabajo: el régimen regulatorio en
bioseguridad; el sistema administrativo; la toma de decision sobre OGMs, con base en la evaluacion de
riesgo; los mecanismos de participacion ciudadana; el manejo de informacion sobre OGMs y; el
seguimiento y control de los OGMs.

Describe la situacién actual respecto de estos temas y cita las iniciativas, principalmente
gubernamentales, destinadas a mejorar la bioseguridad y la insercién social de la biotecnologia. Y,
considerando un eventual escenario futuro de apertura comercial a los OGM, en donde existiria en el
pais, una mayor gama de OGMs sujetos a regulacion, formula recomendaciones, destaca
consideraciones institucionales y expone posiciones sectoriales respecto de los temas tratados.
Aplica la misma Optica, ante la eventual ratificacién del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia, decisién que el pais mantiene pendiente. Este eventual escenario, se desprende de la
Politica Nacional para el Desarrollo de la Biotecnologia, en la cual, la promocién de la biotecnologia, se
proyecta (entre otras vias) a través de una mayor adopcién de aplicaciones biotecnoldgicas, incluidas
los OGMs, en el sector productivo y de una ampliacién del marco regulatorio de bioseguridad.
Actualmente en Chile, solo se cultivan OGM con fines de investigacion o multiplicacién de semillas.
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Fue ante este escenario futuro que el Proyecto PNUMA-GEF se planted movilizar recursos, generar
insumos y ofrecer una plataforma de discusion y de trabajo, que permitiera tomar decisiones respecto
de las necesidades y los desafios que suscitaba, en el pais, la aplicacion segura de la biotecnologia. Vv,
que desde luego, creara condiciones propicias para evaluar, de manera transparente y participativa, la
ratificacién nacional del Protocolo de Cartagena.

Es justamente en la participacion de diversos sectores, y en la difusion de la bioseguridad, del
Protocolo de Cartagena y de las iniciativas de Gobierno referidas a bioseguridad, que el Proyecto
PNUMA-GEF obtuvo avances importantes. Generd un sitio web, bases de dato y material de difusion, y
realizé una serie de actividades informativas, principalmente seminarios abiertos, para dar a conocer,
en Santiago y en regiones, la contingencia nacional en materia de bioseguridad y biotecnologia.
Ejemplos de ello, son el seminario internacional sobre el Protocolo de Cartagena que se realiz6 con la
participacién de expertos de la Union Europea, México y Argentina, y especialistas locales, y los
seminarios de debate, sobre la Politica Nacional de Desarrollo de la Biotecnologia, que tuvieron lugar
en Santiago y la ciudad de Concepcion, cuando recién entré6 en vigencia la Politica. También se
realizaron diversos diagnésticos, como seria el estudio sobre el marco legislativo e institucional de
bioseguridad del pais, y su relacion con el Protocolo de Cartagena, y el estudio sobre la biotecnologia
nacional, que sefiala en qué areas tematicas, en qué regiones, y con qué objetivos, se realizan, con
financiamiento del Estado, proyectos de investigacién y desarrollo en biotecnologia. Se genero,
igualmente, una propuesta para estudiar, a nivel nacional, la percepciéon ciudadana sobre la
biotecnologia, considerando que la promocion de la biotecnologia, requiere primero evaluar el grado de
insercion y aceptacion que tiene esta tecnologia, en la sociedad chilena.

A través del CNC, también se identificaron las areas tematicas que requerian fortalecimiento y las
acciones que permitirian responder a esas necesidades. En este sentido, los mayores aportes del
Proyecto PNUMA-GEF estuvieron en el area de la evaluaciéon de riesgo de los OGMs. Se realizd una
serie de estudios técnicos, que arrojaron propuestas metodoldgicas y antecedentes, tanto locales como
internacionales, destinados a alimentar y apoyar la toma de decision en bioseguridad, especialmente
ante la eventual incorporacion de mas tipos de OGMs a la produccién nacional. La situacion actual, es
gue soélo esta permitido, en Chile, introducir OGMs vegetales al medio ambiente, para producir semillas
o realizar pruebas de campo, y luego exportarlos. En vista de la prominencia de los sectores
agropecuario, silvicola y acuicola del pais, se coloc6 un fuerte énfasis en conocer las consideraciones
cientifico-técnicas, que acarrean los OGMs hidrobiolégicos, y en identificar las especies silvestres,
presentes en Chile, que fueran emparentadas con cultivos OGMs. Otro tema estudiado fue los posibles
impactos comerciales, que pudiera tener, en la comercializacion y en el valor de los productos
agropecuarios y acuicolas de exportacion, la incorporacion de los OGMs en la agricultura chilena.

Por otro lado, el reforzamiento del aparato administrativo, estuvo enfocado en las capacidades
institucionales que serian requeridas, si es que fuese promulgado el Anteproyecto de Ley para la
Bioseguridad de los OGMs, o ratificado el Protocolo de Cartagena. Para tener una nocién clara al
respecto, se realiz6 un acabado estudio sobre dichas capacidades (administrativas, tecnoldgicas y
analiticas), enfocando en las instituciones que actuarian en calidad de “Autoridad Nacional
Competente”. Aqui, se constat6 que los mayores desafios radican en el manejo de informacion, y en la
tecnologia utilizada para ello, y en la capacitacién de personal, temas en los cuales el presente
informe se remite a formular recomendaciones y precisar en qué areas cabria dirigir esfuerzos. Los
mecanismos de participacion publica, en cambio, no presentan grandes carencias, pues la normativa
en desarrollo contempla instancias y espacios de participacién, que permitirian responder a las
exigencias del Protocolo de Cartagena. Por otro lado, se notd que la gestion publica de la bioseguridad,
requeria destinar mayores recursos para el manejo del riesgo asociado a los OGMs, y el control y
seguimiento de los mismos. Areas en las cuales la colaboracion del sector productivo, la proyeccion de
estudios cientifico-técnicos, asi como la dotacion de capacidades analiticas, resultaran esenciales.

Como conclusién general, se estima que la promulgacion de una legislacion sobre bioseguridad,

resolveria gran parte de las falencias regulatorias del marco actual de bioseguridad, y permitiria al pais
hacerse cargo del Protocolo de Cartagena, si éste decidiese ratificarlo.
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SIGLAS
..SIGLAS, ACRONIMOS & ABREVIACIONES..

ANC Autoridades Nacionales Competentes

BCH Centro de Intercambio de Informacién sobre Bioseguridad
(Biosafety Clearing House en inglés)

CDA Centro de Derecho Ambiental, Facultad de Derecho, Universidad de Chile

CDB Convenio sobre la Diversidad Bioldgica

CDE Consejo de Defensa del Estado

CIB Centro Internacional de Biotecnologia, Universidad de Concepcion

CIPC Comité Intergubernamental para el Protocolo de Cartagena

CNC Comité Nacional de Coordinacion (Proyecto PNUMA-GEF)

CNDB Comision Nacional para el Desarrollo de la Biotecnologia

CONAMA Comisién Nacional del Medio Ambiente

CONICYT Comision Nacional de Ciencia y Tecnologia

COP/MOP Conferencia de las Partes que actia como Reunién de las Partes en el Protocolo de
Cartagena

FAO Organizacioén de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura
(Food and Agriculture Organization in ingles)

FIA Fundacién para la Innovacién Agraria

FSS Fundacion Sociedades Sustentables

GICONA Gestion de Informacion de los Procesos de Control Nacional (del ISP)

I+D Investigacion & Desarrollo

ICGEB International Center of Genetic Engineering and Biotechnology

INIA Instituto de Investigaciones Agropecuarias

ISP Instituto de Salud Publica

Min.Agri Ministerio de Agricultura

Min.Economia  Ministerio de Economia

Min.Salud Ministerio de Salud

Min.SegPres Ministerio Secretaria General de la Presidencia

MNHN Museo Nacional de Historia Natural

ODECU Organizacion de Consumidores y Usuarios de Chile

ODEPA Oficina de Estudios y Politicas Agrarias

OGM Organismo Genéticamente Modificado

OIE Oficina Internacional de Epizootias

OoMC Organizacién Mundial del Comercio

ONG Organizaciones No Gubernamentales

OVM Organismo Vivo Modificado

OVM-H Organismos Vivos Modificados Hidrobiologicos

OVVM Organismos Vegetales Vivos Modificados de Propagacion

RAMA Reglamento Ambiental para la Acuicultura

REDBIO Red de Biotecnologia Vegetal

RSA Reglamento Sanitario de Alimentos

SAG Servicio Agricola y Ganadero

SEIA Sistema de Evaluacion de Impacto Ambiental

SEREMIs Secretarias Regionales Ministeriales

SERNAC Servicio Nacional del Consumidor

SERNAPesca Servicio Nacional de Pesca

SNIBO Sistema Nacional de Informacién sobre Bioseguridad de los OGM

SOFOFA Sociedad de Fomento Fabril

SubPesca Subsecretaria de Pesca

SubSalud Subsecretaria de Salud

TLC Tratado de Libre Comercio
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INTRODUCCION

L.
INTRODUCCION

1.1 - ALCANCE DEL PRESENTE INFORME

Este informe se presenta como resultado del Proyecto PNUMA-GEF “Desarrollo de un Marco Nacional
de Bioseguridad para Chile” (en adelante, el Proyecto PNUMA-GEF). Constituye un resumen de las
temaéticas tratadas por dicho Proyecto, y describe brevemente la situacién actual en las distintas
esferas de la bioseguridad, dando cuenta del contexto en el cual se desarrollé el Proyecto.

A través de este Proyecto, se han hecho aportes sustantivos a la gestiéon de los Organismos
Genéticamente Modificados (OGM), asi como identificado falencias y necesidades especificas en la
materia, especialmente en el sector gubernamental. Si bien existen experiencias y capacidades de
los servicios publicos en la gestién de la bioseguridad, y una base institucional para ella, ain falta
camino por recorrer para su fortalecimiento. Es en este ambito, técnico e institucional, que el
Proyecto PNUMA-GEF ha hecho sus mayores aportes, razon por la cual en el presente informe, se
destacan mediante recuadros de color todos los resultados y “productos” del Proyecto (informes
técnicos, bases de datos, propuestas, etc.) que pueden ser compartidos y accedidos publicamente, y
gue han sido destinados a las instituciones publicas involucradas en la gestion de la bioseguridad.

Aunque el trabajo realizado por el Proyecto PNUMA-GEF se centr6 esencialmente en la gestion de
la bioseguridad, los resultados producidos a partir de él no constituyen un Marco Nacional de
Bioseguridad. Mas adelante se explicara por qué los contenidos del presente informe representan
mas bien los insumos o bases preparatorias para un eventual Marco Nacional de Bioseguridad en
Chile.

Tanto la estructura del presente informe como las areas desarrolladas por el Proyecto PNUMA-GEF,
responden a las indicaciones del PNUMA respecto de los componentes centrales que han de constituir
un Marco Nacional de Bioseguridad. Por lo tanto, este informe trata las siguientes areas tematicas:

ESTRUCTURA:

D Las regulaciones de bioseguridad

2) El sistema administrativo para el manejo de solicitudes

©)) La toma de decisién, basada en la evaluacion de riesgo de OGM

4) El seguimiento y la fiscalizacién de OGM

5) Los mecanismos de participacion e informacion publica en bioseguridad

Respecto de estos componentes, el presente informe incluye recomendaciones del Comité Nacional
de Coordinacion del Proyecto PNUMA-GEF, entidad multi-sectorial a cargo de la orientacion del
Proyecto. Y entrega, para algunos temas, consideraciones institucionales con miras a una mejor
gestiéon en bioseguridad (donde se destacan requerimientos mas especificos) y propuestas concretas
basadas en los estudios realizados por el Proyecto. También formula una serie de consideraciones en
torno a la eventual ratificacion e implementacion del Protocolo de Cartagena sobre la Seguridad de
la Biotecnologia, toda vez que no se descarta la posibilidad que el pais se mantenga como Estado No-
Parte.

Las recomendaciones y consideraciones que se presentan fueron formuladas con el animo de aportar
tanto al proceso legislativo sobre bioseguridad, como a la continua instalacion de capacidades y
conocimientos, no tan sélo apuntando al sector publico sino también a otros sectores de la sociedad.
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Estas recomendaciones son un reflejo de las areas de mayor prioridad en materia de bioseguridad
y una clara indicacién de dénde enfocar futuros esfuerzos sectoriales.

Fueron avaladas por el Comité del Proyecto PNUMA-GEF en distintos grados, por cuanto estan
divididas entre aquellas que cuentan con el apoyo de todo el Comité' (constituyéndose en
opiniones de consenso) y aquellas que representan una opinién mayoritaria®.

Asimismo, el informe intenta recoger, o al menos sefialar, las discrepancias sectoriales que existen
en torno a ciertos temas, de modo de dar a conocer las diferencias de opinién, a veces
irreconciliables, que suscitan en el pais los OGM. Esto, en atencién a una peticion expresa de
miembros del Comité Nacional de Coordinacion del Proyecto PNUMA-GEF, de hacer explicitas las
areas de mayor divergencia y las visiones de cada sector, cuando la disimilitud de sus posiciones
lo amerita.

Los distintos sectores de la sociedad chilena, representados en el Comité Nacional de Coordinacion y
con intereses en la bioseguridad, cuentan con posturas, y en algunos casos, estrategias y propuestas
propias para enfrentar el tema. El Proyecto PNUMA-GEF no pudo conciliar todas las visiones
sectoriales existentes. No obstante, que mediante su ejecucion, se haya promovido un esfuerzo
transparente y mancomunado en torno a la definicidon de necesidades para la bioseguridad del pais, y
permitido, a través de la conformacion de un comité multi-sectorial, acercar a los diversos sectores,
facilitar el dialogo entre ellos y legitimar sus posiciones. En el trabajo realizado, por lo tanto, la
diversidad de opiniones es considerada un recurso y el acercamiento logrado, refleja la mayor
apertura que hoy existe para tratar estos temas.

DESTINATARIOS DE ESTE INFORME:

En pos de la continuidad de este trabajo, los analisis y recomendaciones resultantes del Proyecto
PNUMA-GEF y recogidos en este informe, serdn sometidos, para su consideracion, a dos instancias
gubernamentales de caracter politico. Sin perjuicio que los diversos “productos” del Proyecto,
tengan como destinatarios a los servicios publicos y a la ciudadania en general.

1.- El Comité de Regulaciones en Biotecnologia, una instancia presidida por el Ministerio de
Economia, destinada a tratar todo aspecto relativo a la definicidn de politicas y regulaciones internas
en materia de biotecnologia y bioseguridad.

2.- El Comité Nacional Asesor en Materia de Bioseguridad es presidido por la entidad ambiental
del pais, la Comisién Nacional del Medio Ambiente (CONAMA) y fue conformado con el propésito de
asesorar al Consejo Directivo de la CONAMA y al Ministerio de Relaciones Exteriores en materias
relativas a los acuerdos internacionales que digan relacion con la bioseguridad.

El Comité Nacional Asesor en Materia de Bioseguridad se ha propuesto determinar, en qué medida el
Gobierno de Chile estd en condiciones de hacerse cargo de las necesidades identificadas y de las
propuestas y acciones formuladas en el presente informe. A partir de lo expuesto, el Comité Nacional
Asesor propondra al Comité Directivo de CONAMA una agenda de trabajo para abordar los temas de
bioseguridad, que ain requieren desarrollo, deliberacién y/o un tratamiento inter- o intra-sectorial.

En ningln caso, lo descrito en este informe, asi como sus recomendaciones, podran interpretarse
como compromisos que ha asumido, o debera asumir, el Estado Chileno. Este informe constituye
mas bien una exposicidén de los avances habidos y de ideas para seguir avanzando en materia de
bioseguridad.

1 4 L. . - . iz -z N .
Contandose, para estos efectos, inicamente a aquellos miembros del CNC que participaron en la revision y aprobacion final de este informe.
2 .z " s
Entendiéndose como mayoria, una proporcion de 6 a 5.
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A continuacion, en lo que resta de este Capitulo introductorio, se hara un recuento del Proyecto
PNUMA-GEF de Chile y se detallara el alcance y propésito del presente informe, titulado “Bases para
el Marco Nacional de Bioseguridad de Chile”. Se precisaran algunos términos y conceptos claves para
efectos de las tematicas tratadas y se ofrecera una perspectiva general sobre los OGM en la sociedad
chilena, incluidas su aceptacién ciudadana y las experiencias con OGM de los distintos poderes del
Estado, de modo de contextualizar el escenario de ejecucion del Proyecto PNUMA-GEF de Chile.

1.2 - DESARROLLO DE UN MARCO NACIONAL PARA CHILE

1.2.1 LA INICIATIVA DE CONTAR CON UN MARCO NACIONAL

Chile, a través de CONAMA, accedio en el afio 2001 al Proyecto PNUMA-GEF de bioseguridad por
considerar, en especial desde el sector gubernamental, que se requerian mayores capacidades para
entregar mayores garantias en materia de bioseguridad y, mas concretamente, para implementar el
Protocolo de Cartagena sobre la Seguridad de la Biotecnologia (en adelante, el Protocolo de
Cartagena) acuerdo que el pais habia suscrito tan s6lo un afio antes.

Fue por ello, que en noviembre del 2002, CONAMA inicié6 formalmente la ejecucién del Proyecto
PNUMA-GEF con miras a desarrollar capacidades y articular discusiones para esclarecer la manera en
gue el pais avanzaria en el fortalecimiento de la bioseguridad y la aplicaciéon nacional del Protocolo
de Cartagena. Al inicio del Proyecto, las instituciones gubernamentales que habian participado en su
disefio inicial, coincidian en la l6gica que, a través de un sélido trabajo interno e institucional, el
pais estaria en mejores condiciones de evaluar su adhesién al Protocolo.

No obstante, a medida que se comenzé a vislumbrar, que las implicancias y exigencias mas onerosas
asociadas a la ratificacion de este acuerdo pudiesen ser de indole comercial, surgieron una serie de
inquietudes que sobrepasaban el ambito y caracter técnico que tenia el Proyecto PNUMA-GEF.

Por otro lado, el escenario bajo el cual se inicié el Proyecto PNUMA-GEF era distinto al que existia al
momento de suscribir el Proyecto junto al PNUMA, habiendo surgido en ese tiempo, una definicion
importante por parte del Gobierno. La decision de abordar la biotecnologia como un tema de
oportunidad y desarrollo econdémico para el pais, que requeriria de una politica publica. Dicha
iniciativa nacié a partir del Ministerio de Economia, quien a través de la conformacién de una
comision especial, la Comisidn Nacional para el Desarrollo de la Biotecnologia (CNDB), constituida
por mandato Presidencial entre los afios 2002 y 2003, estudié detenidamente las oportunidades,
riesgos y desafios que representaba la biotecnologia para el pais y se encargd de impulsar la
elaboracion de una Politica Nacional para el Desarrollo de la Biotecnologia.

Esta situacion llevé a una superposicion de roles entre el Ministerio de Economia y CONAMA. Pues
existia una evidente convergencia, tanto en aspectos tematicos como de coordinacién, entre el
trabajo que realizaria la CNDB y los objetivos que tenia el Proyecto PNUMA-GEF. Ello resultd
particularmente relevante para los componentes regulatorios y administrativos, que el Proyecto
PNUMA-GEF esperaba desarrollar o articular. Finalmente, fue labor de la CNDB abordar el
fortalecimiento del marco regulatorio y la definicion de la institucionalidad y el sistema
administrativo para la bioseguridad.

Esta concomitancia fue detectada tempranamente, llevando a que CONAMA y el Ministerio de
Economia acordaran conjugar esfuerzos y conciliar iniciativas, de manera de alcanzar una mayor
coordinacion, sinergia y proyeccion de sus lineas de trabajo.

Desde un inicio, por lo tanto, el Proyecto PNUMA-GEF se consideré un complemento técnico para
las definiciones politicas que provendrian de la CNDB y un apoyo a las labores de las autoridades
involucradas en la definicidn de la Politica Biotecnoldgica, y encargadas de llevarla a cabo. En
definitiva, el desarrollo del Proyecto PNUMA-GEF en Chile se vio fuertemente influido por las
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prioridades, lineamientos politicos y propuestas de la CNDB. Al punto, que sus componentes no
incluirian ni un marco politico ni definiciones regulatorias, sino mas bien elementos de apoyo a esas
tareas.

Cabe sefialar que, sin perjuicio de su similitud, los objetivos de estas dos iniciativas no estaban
directamente alineados. El Proyecto PNUMA-GEF no buscaba impulsar el desarrollo biotecnoldgico del
pais, pero, si concordaba con la Politica Nacional de Desarrollo de la Biotecnologia en la necesidad
de alcanzar mayores resguardos y claridad en los procedimientos, para el uso responsable y
transparente de esta tecnologia.

Un resultado importante de la Politica Nacional para el Desarrollo de la Biotecnologia (en adelante,
la Politica Biotecnoldgica), fue la determinacién de legislar sobre la materia, por lo que esta Politica
encomienda la elaboracion de una Ley Marco, como una accion prioritaria del Gobierno.

1.2.2 OBJETIVOS TRAS EL PROYECTO PNUMA-GEF

Los objetivos que se persiguieron mediante la ejecucion del Proyecto PNUMA-GEF permiten
esclarecer la orientacién que se quiso dar a la obtencién de productos. Al momento de constituirse el
Comité Nacional de Coordinacién (CNC) del Proyecto PNUMA-GEF, existia la decision gubernamental
de contar con una politica nacional para promover y orientar el desarrollo biotecnoldgico en el pais.
Por ello, los objetivos del Proyecto no fueron de indole politica, sino méas bien enfocados a resolver
necesidades e inquietudes practicas.

Al inicio de su trabajo, el CNC defini6 dos objetivos asociados al Proyecto PNUMA-GEF, siendo el
primero netamente de “ordenamiento interno”, con un alcance de corto plazo y un fuerte énfasis
institucional, mientras que el segundo decia relacion con el desarrollo de condiciones para encauzar
al pais hacia la ratificacién del Protocolo de Cartagena. En definitiva, esta suerte de priorizacion
buscaba contribuir, en primer lugar, al fortalecimiento de la bioseguridad, en especial en la esfera
de la gestién puablica, y a la implementacion de las acciones de la Politica Biotecnoldgica y, en
segundo lugar, a la posibilidad de alcanzar a una definicién respecto del Protocolo de Cartagena.

Finalmente, a fin de establecer las areas en las cuales el Proyecto PNUMA-GEF podia hacer aportes
revelantes, el CNC adoptd, a mediados del 2003 y de manera consensuada, un Plan de Actividades
para orientar la ejecucién del Proyecto y acoger las prioridades manifestadas en las discusiones del
CNC. Estas prioridades pueden resumirse de la siguiente forma:

e Sector gubernamental:
> Fortalecimiento de las herramientas de Evaluacion del Riesgo
> Capacitacion en bioseguridad
> Proteccién de la biodiversidad en la liberacion al medio ambiente de OGM y en el
cultivo de OGM hidrobioldgicos

e Otros sectores:
> Mayor difusion de los temas, en especial del Protocolo de Cartagena
> Mayor participacién y apertura en la discusion nacional sobre bioseguridad

A fin de resumir el alcance de los resultados del Proyecto PNUMA-GEF, y con ello dar cuentas de
los contenidos del presente informe, debe sefialarse la vision del CNC respecto del Marco
Nacional de Bioseguridad del pais y las definiciones tomadas al respecto:
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< No fue mandato del Proyecto PNUMA-GEF emprender el desarrollo de regulaciones ni la
definicion de politicas, en materia de bioseguridad.

<~ No fue mandato del Proyecto PNUMA-GEF alcanzar una definicién respecto de la ratificacion del
Protocolo de Cartagena.

< El conjunto de resultados obtenidos a través del Proyecto PNUMA-GEF no se define como un
“Marco Nacional de Bioseguridad” sino como elementos que constituyen “las bases” para un
eventual marco nacional.

< El Gobierno de Chile sostiene que, tanto la Politica Nacional para el Desarrollo de la
Biotecnologia, como la propuesta de Ley de Bioseguridad (una vez promulgada), constituiran
parte central del “Marco Nacional de Bioseguridad” del pais, aunque hay sectores representados
en el CNC que no concuerdan con ello.

<~ El Proyecto PNUMA-GEF busco proveer insumos sustantivos para el desarrollo futuro de normativa
y su implementacién, asi como apoyar las labores de las autoridades encargadas de llevar a cabo
la Politica Biotecnoldgica.

<~ Toda descripcion o alusién, en el presente informe, a elementos politicos, institucionales o
regulatorios con relacion a un eventual “Marco Nacional de Bioseguridad™, no implica que éstos
hayan sido desarrollados, definidos o acordados al alero del Proyecto PNUMA-GEF.

1.2.3 CARACTERISTICAS DEL PROYECTO PNUMA-GEF DE CHILE
Duracién y Financiamiento

El Proyecto PNUMA-GEF de Chile se inicié formalmente el 31 de Octubre del 2002, contempléandose
una duracion total de 18 meses y extendiéndose ésta, posteriormente, a 26 meses, dejando como
fecha de término el 2 de Mayo del 2005. El financiamiento del GEF fue de US$ 200,000 requiriéndose
una contraparte local del Gobierno de Chile (que comprendia aportes en especie y fondos frescos) de
al menos US$ 100,000.

Coordinador Nacional

La profesional Tea Garcia-Huidobro, Bioquimica con grado de Magister en Tecnologia Ambiental, fue
contratada para asumir el cargo de Coordinadora Nacional del Proyecto PNUMA-GEF, y con ello, de
Secretaria Técnica del comité a cargo de la orientacion del Proyecto. Cont6 en sus labores, y en
especial en la redaccion del presente informe, con la asistencia de Elena Valderas, Abogada,
contratada en calidad de Consultora de Apoyo en el periodo entre junio del 2004 y abril del 2005.

Agencia Ejecutora

La CONAMA, en su calidad de Punto Focal GEF y Punto Focal del Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica, fue la agencia gubernamental encargada de la ejecucion y coordinacién del Proyecto
PNUMA-GEF “Desarrollo de un Marco Nacional de Bioseguridad para Chile”, delegandose la
supervision general del Proyecto y la presidencia del Comité Nacional de Coordinacion, en el
profesional Jaime Rovira, Ingeniero Agronomo, Jefe del Departamento de Proteccion de Recursos
Naturales de CONAMA.

Comité Nacional de Coordinacion (CNC)
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La conformacién del CNC del Proyecto PNUMA-GEF, tuvo como base inicial las instituciones publicas
gue histéricamente integraron el Comité Técnico de Bioseguridad, una instancia coordinada por
CONAMA desde el afio 1997, con miras a asentar un trabajo nacional en torno al Protocolo de
Cartagena. De hecho, fue el Comité Técnico quien participé en la definicién del Documento de
Proyecto y orientd las primeras fases de ejecucién, antes que fuera constituido formalmente el CNC,
gue tendria, conforme a las recomendaciones del PNUMA, un caracter multi-sectorial.

Para convocar al CNC, se invitd a comienzos del afio 2003, a los sectores productivo y académico y a
la sociedad civil, a nominar representantes para integrarse al comité que dirigiria el Proyecto
PNUMA-GEF. Estas invitaciones fueron dirigidas a instancias participantes, previamente, en el trabajo
de la CNDB, comisién publico-privada constituida, tal como se explicara, por el Ministerio de
Economia, para definir las bases de la Politica Biotecnolédgica. Esta superposicion de personas, en
ambos grupos de trabajo, se realizd con el propésito de asegurar un cierto nivel de experticia en la
participacién de los privados, asi como una mayor continuidad entre la labor politica iniciada por la
CNDB y lo que seria la agenda del Proyecto PNUMA-GEF.

La lista de integrantes del CNC, para el periodo Noviembre 2002 a Agosto 2005, se encuentra en
el [MEXEIE, en donde se nombra tanto a los miembros titulares (T) como a los suplentes (S),
cuando procede.

En su primera sesién, el CNC analiz6 sus funciones y acordé un modus operandi para el trabajo que se
iniciaba, que incluia la posibilidad de formar grupos de trabajo ad hoc para abordar temas,
actividades y estudios especificos. También determind que regiria el “silencio administrativo”
(asociado a un plazo para pronunciarse) para toda decision del Comité que tuviese que tomarse por
via del correo electronico.

Principales funciones del CNC:

e Supervisar y orientar el Proyecto PNUMA-GEF

Movilizar experticia e informacion cuando sea necesario

Tomar decisiones presupuestarias

Aprobar las actividades del Proyecto

Aprobar los productos finales del Proyecto (en especial, el presente informe)

Asegurar que los contenidos del Marco Nacional de Bioseguridad, y/o los componentes
generados por el Proyecto, concuerden con las politicas sectoriales y medioambientales
del pais

1.3 - LOS OGM EN LA SOCIEDAD CHILENA

Algunas de las posiciones, asi como percepciones que han manifestado, en recientes afios, ciertos
sectores de la sociedad chilena respecto de los OGM o de la biotecnologia en general, seran descritos
a continuacion a modo de introduccion al escenario en el cual se desenvuelve la bioseguridad en
Chile.

Si bien este informe se enfocara en la bioseguridad, especificamente aquella que atafie a los OGM,
también se presenta en el [BfieX0#2 un resumen de la manera en que las aplicaciones biotecnoldgicas
se han venido incorporando progresivamente entre los temas prioritarios del pais. Ello es necesario,
toda vez que la bioseguridad debe considerarse a la luz de estas tendencias, las que pueden
presenciarse tanto a nivel de las autoridades y las empresas, que ven en la biotecnologia una
herramienta necesaria para el desarrollo econémico del pais, como a nivel de la sociedad civil, que
cada vez muestra mayor interés en conocer mas acerca de ella y de los OGM.
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Para conocer mas acerca del desarrollo biotecnolégico del pais (investigacion, aplicaciones comerciales,
tendencias, etc.), el lector puede referirse al Anexo 2, o alternativamente, al siguiente estudio, realizado
por el Proyecto PNUMA-GEF y disponible en www.bioseguridadchile.cl:

"Diagndstico Nacional y Caracterizacion de la Investigacion Biotecnologica y de sus Aplicaciones
Industriales o Comerciales” (Gil et al., 2004).

1.3.1 LA CIUDADANIA, LOS OGM Y LA BIOTECNOLOGIA

La percepcién que el publico chileno tiene de la biotecnologia, y de los OGMs en particular, ha sido
escasamente estudiada. Al menos dos estudios’, que cabe mencionar, han revelado que el
consumidor estd interesado en la biotecnologia y tiene curiosidad por saber mas acerca de sus
beneficios y riesgos, pero siente que su grado de conocimiento o informacidn es exiguo. Puesto el
acento en los alimentos derivados de cultivos genéticamente modificados, un alto porcentaje
sostiene la idea que debiera prohibirse la aplicacion de la biotecnologia en la produccion de
alimentos, pero presenta una mayor aceptacion de las aplicaciones médicas. Este sentimiento se
refleja también en los resultados de la encuesta que Greenpeace encargd®, en noviembre del 2004,
gue revelaron que mientras 53.5% de los consumidores habian escuchado hablar de los “alimentos
transgénicos”, 58.5% preferia consumir alimentos que no contuviesen transgénicos y 95.9%
consideraba que estos debiesen etiquetarse.

En general, la informacién difundida sobre estos temas se percibe como insuficiente y poco
confiable. Ello podria explicar que Chile ocupe uno de los més altos lugares en la escala de
percepcién negativa de alimentos transgénicos (73% de los habitantes del Gran Santiago esta en
contra). Desde otro angulo, también es negativa la evaluacién que se hace de la labor de la
autoridad, en cuanto a que no habria cumplido eficientemente su funcién reguladora, ni dado
importancia suficiente a la divulgacion de la informacion.

Desde otro punto de vista, la sociedad chilena no esta exenta ni ajena al debate que estos temas han
producido en el mundo y, de la misma manera que en otras latitudes, se trata de un fenémeno a cuyo
respecto el consenso estd muy lejos de producirse. En ese contexto es posible identificar posiciones
polarizadas, tanto de abierto apoyo a la biotecnologia en todos sus aspectos, como de rechazo
absoluto a esta tecnologia. Una posicidn critica menos estricta ha sido aquella que reconoce los
beneficios de ésta, pero que advierte acerca de las precauciones que hay que observar de manera
especifica con relacidn a los OGM o la transgenia.

Las organizaciones, que congregan las posturas de rechazo en esta controversia, son agrupaciones de
la sociedad civil para quienes la defensa del medio ambiente y de la biodiversidad es su principal
preocupacion, y los agricultores organicos que buscan promover una agricultura “ambientalmente
amigable”, al tiempo que expresan su temor ante la posible pérdida de aceptacion de sus productos
en mercados externos. Desde 1999, estas se han agrupado en la Red por un Chile Libre de
Transgénicos® conformada por mas de 20 organizaciones ambientales, de consumidores y de
agricultores organicos.

En cuanto a los consumidores especificamente, las asociaciones de mayor visibilidad e influencia en
el tema, son por lo general representaciones locales de Organizaciones No Gubernamentales (ONG)
internacionales, como son Greenpeace y Consumers International, aunque lo mismo es cierto para la
Organizacion de Consumidores y Usuarios de Chile (ODECU) que ha mantenido un creciente liderazgo

® Estos estudios son: el realizado por CamBiotec-Chile entre los afios 2000 y 2001, publicado por Gil et al. (2001) y en Revista Ambiente y
Desarrollo, vol. 17(4) p.52-58, en diciembre del afio 2001; y el realizado por Hernandez (2002) junto a la Red Biotecnolégica Vegetal de la FAO,
disponible en el sitio http:/rcl.fao.org/prior/segalim/prodalim/prodveg/paper.htm

www.greenpeace.cl
s Exigen, por un lado, una moratoria a la liberacién de los transgénicos en Chile, hasta que no se demuestre que estos no imponen riesgos a la
biodiversidad y salud humana, y por otro lado, el respeto a los derechos de los consumidores de poder informarse acerca de lo que consumen.
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a lo largo de varios afios. Las demandas, claras y constantes, de estas organizaciones, son por el
etiquetado obligatorio de los alimentos importados que contienen OGM o derivados de ellos.

En cambio, los actores, que sostienen una postura de abierta aceptacion de la biotecnologia,
incluidos los OGM, provienen més bien del sector productivo® y del ambito académico. Ven en esta
tecnologia una serie de oportunidades y ventajas para el mejoramiento, tanto de procesos
productivos, como de la capacidad cientifica nacional. También aducen al riesgo que implicaria no
adoptar, en el pais, soluciones biotecnoldgicas a problemas locales. Los riesgos asociados a las
aplicaciones ambientales o alimentarias de la biotecnologia son considerados manejables por sus
defensores, quienes recuerdan que es imposible garantizar un “riesgo cero” en el uso de esta
tecnologia, o de cualquiera otra.

En el sector productivo, el sector agricola destaca como el que mas marcadamente ha incorporado la
biotecnologia en Chile, siendo también el Unico sector que ha incursionado en la transgenia, no sélo a
través de lineas de investigacion, sino también de produccién. La Unica aplicacion comercial de la
transgenia que ocurre en Chile, es la multiplicacién de semillas desarrolladas en el hemisferio
norte e introducidas al pais para su multiplicacion y posterior re-exportacién.

Dadas las caracteristicas agroecoldgicas y climaticas del pais, el desfase de la temporada agricola
(por estar en contra-estacion con el hemisferio norte), asi como las garantias de su sistema de
vigilancia sanitaria, volvieron a Chile un destino interesante para aquellos productores semilleros, del
hemisferio norte, que buscaban aumentar su cosecha anual.

Esta situacion llevé a que se autorizara en el pais, a partir del afio 1992 y mediante una normativa
especifica del Servicio Agricola y Ganadero, el cultivo transgénico s6lo para fines de evaluacion,
multiplicacion y re-exportacion de semillas. Exigiendo medidas de bioseguridad y/o asegurando que
los resguardos propios de los cultivos para semillas minimizaran la probabilidad de cruzamientos con
cultivos convencionales o parientes silvestres, situacion que se mantiene en la actualidad.

1.3.2 EL PODER EJECUTIVO, LOS OGM Y LA BIOTECNOLOGIA

Como suele suceder, en practicamente todas las areas del quehacer humano (al menos en aquellas de
alcance social), la necesidad de regulacién juridica para este nuevo campo de investigacién ha
ocurrido en desfase con la incursion de sus aplicaciones en el mercado. Y, finalmente, ha movilizado
la inquietud y el trabajo, de diferentes actores, que tienen a su cargo el disefio de politicas y
normativas vinculadas a estas materias.

Las autoridades nacionales (cada cual desde su ambito de accion) han venido teniendo, en afios
recientes, una participacion creciente en materias relativas a la biotecnologia. En este contexto,
destaca la adopcion, por parte del Gobierno, de una postura o posicion abierta de empuje e incentivo
a la utilizacién de esta tecnologia, arbitrando lo necesario para asegurar que ocurra sin mermar la
salud humana, la biodiversidad, o el desarrollo de otras opciones productivas, en especial cuando de
OGM se trate.

Una clara muestra de ello esta en la definicion de la Politica Nacional para el Desarrollo de la
Biotecnologia, vigente desde noviembre del 2003 y generada por una via paralela al Proyecto PNUMA-
GEF. En ella se recoge, como resultado a una amplia y larga discusién con diversos actores’ de la
sociedad, una serie de tareas y metas de distinta indole, con el objetivo comudn de colocar a Chile en
la senda del desarrollo cientifico y econdmico a través de la biotecnologia, pero resguardando

6 . . P .

Ello no obstante que existan sectores productivos que rechazan los transgénicos, como son los productores de salmones, los apicultores y los
agricultores organicos.
! Segun se sefialara mas adelante, los representantes de las ONG, de la agricultura organica y de otros sectores criticos a la transgenia, no
formaron parte de la Comisién que estuvo a cargo de elaborar las bases de la Politica Nacional para el Desarrollo de la Biotecnologia. Por tanto, no
fueron participes de sus decisiones, aunque si se les invit6 a foros especiales para que manifestaran sus posiciones.
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paralelamente, por medio de una debida regulaciéon de la bioseguridad, los efectos negativos que
ésta pudiera acarrear.

Esta Politica aborda, por un lado, los aspectos relativos al fomento y crecimiento de la biotecnologia
y por otro, los instrumentos necesarios para su control y uso seguro (vale decir, el marco regulatorio
de bioseguridad), puesto que ambos lados son considerados condiciones primordiales para el impulso
y la efectiva aplicacion productiva de esta tecnologia en el pais. Es aqui, en los aspectos
regulatorios, que se ha colocado énfasis en los OGM. Por ello, puede decirse que la postura del
Ejecutivo respecto de estos organismos va en pos de una “adecuada regulacion”, que permita al
pais: beneficiarse de las oportunidades econémicas de la biotecnologia; garantizar la evaluacion de
los riesgos ambientales y sanitarios asociados; y manejar estos riesgos para alcanzar un nivel de
riesgo aceptable.

1.3.3 EL PODER LEGISLATIVO, LOS OGM Y LA BIOTECNOLOGIA

El poder legislativo, por su parte, también ha manifestado una creciente preocupacion sobre el tema
de la biotecnologia y los OGM, habiendo desde 1997 un nimero importante de iniciativas tendientes a
crear leyes sobre distintos aspectos de esta tecnologia, como la clonacién humana o el etiquetado de
productos alimenticios genéticamente modificados o bien tendientes a introducir modificaciones a
leyes vigentes, como, por ejemplo, la Ley de Pesca o la Ley de Bases Generales sobre el Medio
Ambiente, incorporando menciones especificas sobre los OGM.

Las razones tras estas mociones y propuestas parlamentarias, que en general demuestran una postura
preventiva frente a la biotecnologia, no dicen relacion Unicamente con la preocupacién expresada
por ciertos sectores de la sociedad frente a ésta, sino que también con la falta, previo al 2003, de un
posicionamiento del Ejecutivo respecto de la misma, manifestado en parte en la ausencia de una
politica nacional en el tema y de un marco regulatorio coherente, que permitiera consolidar la
bioseguridad de todas las aplicaciones biotecnolégicas.

Ahora, si bien se observa la necesidad de revisar estas iniciativas legales a la luz de los ultimos
avances cientificos y regulatorios habidos, tanto a nivel nacional como internacional; también se
evidencia la necesidad de establecer mejores mecanismos de coordinacion entre los propios servicios
del Estado; y un mayor trabajo conjunto entre el Gobierno y el Congreso, de manera de abordar, con
una postura comun, los proyectos de ley que se presenten al parlamento, considerando los avances
parlamentarios sobre la materia; para asi construir niveles adecuados de legitimidad social y facilitar
la generacion de consensos legislativos y la construccién de un marco legal eficiente y moderno.

1.3.4 EL PODER JUDICIAL Y LOS OGM

La experiencia del Poder Judicial con los OGM es acotada y aln reciente, circunscribiéndose a las
acciones judiciales que han iniciado algunas importantes ONG nacionales en contra de las autoridades
o de empresas productoras de alimentos, invocando precisamente la proteccién del derecho de los
consumidores o del medio ambiente. Otros litigios que pueden sefialarse son acciones de proteccién
constitucional, invocando derechos fundamentales consagrados en la Constitucion Politica de la
Republica, como es el legitimo derecho a la vida y a la integridad fisica de las personas.

Algunos ejemplos son dos recursos® deducidos por ODECU en contra de varias empresas productoras
de alimentos, sustentados, en general, en que la incorporacion de insumos genéticamente
modificados o derivados de OGM, amenaza y perturba el legitimo ejercicio del derecho a la viday a

8 Recurso de Proteccién interpuesto por la Organizacion de Consumidores y Usuarios de Chile (ODECU) en contra Empresa Watt's Alimentos S.A.
presentado en agosto del afio 1999 ante la Corte de Apelaciones de San Miguel, fallado y rechazado el 14 de enero de 2000, y apelado ante la
Corte Suprema, quien confirmé el fallo anterior. El segundo caso corresponde al Recurso de Proteccion interpuesto ante la Corte de Apelaciones
de Santiago por la misma organizacion, en contra de las empresas Soprole, Coprona y Agromaule. Fue declarado inadmisible por manifiesta falta
de fundamento al no estar claro el agravio; no hubo apelacion.
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la integridad fisica de las personas, al no existir garantia sobre la inocuidad en el uso alimentario de
estos productos biotecnolégicos. Ambos recursos fueron finalmente rechazados incluso, uno de ellos,
por la Corte Suprema.

Ahora, los casos mas emblematicos, los constituyen dos recursos de proteccion en contra del
Presidente de la Republica, uno por la falta de rotulacién de los alimentos transgénicos, y un caso de
amparo legal, por el derecho de obtener informacidon sobre el manejo y la ubicacidon de ciertos
cultivos transgénicos (de semillas).

En el primer caso, el recurso de proteccion interpuesto en junio del 2001 por los demandantes® tenia
por fundamento el agravio que ha significado el no publicar en el Diario Oficial (y con ello, no
promulgar oficialmente) el Decreto que modifica el Reglamento Sanitario de los Alimentos y que
permitiria el etiquetado de los productos transgénicos, otorgando asi un mayor acceso a
informacién al consumidor. Dicho recurso de proteccion, en el que intervino el Consejo de Defensa
del Estado (CDE) en representacién del fisco (Estado), fue rechazado en primera instancia por la
Corte de Apelaciones de Santiago, cuyo fallo coincidié en gran parte con las razones contenidas en la
contestacion del CDE. No conformes con este resultado, los demandantes procedieron a presentar, en
septiembre del 2001, una apelacién a dicho fallo ante la Corte Suprema, cuya resolucion, de
noviembre del mismo afio, confirmé el fallo en primera instancia.

Otro caso, algo diferente, trata de una accién de proteccion constitucional deducida por el Consorcio
de Sociedades Agricolas del Sur Federacion Gremial (CAS), invocando el derecho a la vida y a la
integridad fisica de los consumidores, por una parte y, por otra, el derecho de igualdad ante la ley al
considerar que la autoridad da un trato diferente y discriminatorio a los agricultores nacionales, al no
permitir la produccion local de OGM alimentarios pero si su importacién. Este recurso tampoco
prosperé, siendo rechazado tanto en primera como en segunda instancia’®.

El tercer caso de gran notoriedad fue el amparo legal del derecho de acceso a informacion,
presentado ante tribunales civiles en agosto del afio 2001 por un grupo de demandantes''. Exigian
qgue el Servicio Agricola y Ganadero (SAG), institucién del Ministerio de Agricultura a cargo de
evaluar, autorizar y vigilar los cultivos transgénicos en el rubro semillero, les suministrara cierta
informacion relativa a esos cultivos, considerada del mas alto interés'?. El motivo tras la demanda
radicaba, basicamente, en conocer la ubicacién geogréfica de los cultivos transgénicos, a fin de
evitar la instalaciéon de cultivos organicos en la vecindad.

El fundamento basico de la peticién era legal, al estar consagrada en la Ley 19.653, sobre Probidad
Administrativa, la obligacion de los 6rganos de la administracion publica de facilitar la informacion
gue se les solicitara. La negativa del SAG se sostenia, en que la divulgacién de la informacién
afectaria derechos de terceros; que dicha informacién era de caracter confidencial; que su entrega
perjudicaria su labor fiscalizadora, al volverse poco confiable para los mismos fiscalizados y que, en
fin, le impediria al SAG hacer efectivas las estrategias de resguardo en caso de liberacién accidental.

El fallo de primera instancia, de diciembre del afio 2001, acogi6 la demanda al no presentarse por el
SAG las justificaciones que segun la ley admiten la confidencialidad, ordenandose al SAG entregar los
antecedentes pedidos. No obstante, esta orden no se cumplié, al ser revocado posteriormente el
fallo por la Corte de Apelaciones de Santiago®™, a fines del afio 2002. Dado, que el procedimiento

® Consumidores en Accién, Fundacion Chile Sustentable y ODECU,

10 Recurso de proteccion “Consorcio de Sociedades Agricolas del Sur Federacion Gremial (CAS) y Manuel Riesco Jaramillo con Presidente de la
Republica y Ministro de Salud” fallado por la Corte de Apelaciones y en segunda instancia, por la Corte Suprema, cuyo fallo confirmé la sentencia
apelada con fecha 7 de abril de 2003.

™ Fundacion Sociedades Sustentables, Asociacion de Agricultores Organicos de Chile (Tierra Viva) y Centro Austral de Derecho Ambiental.

2 Basicamente: aprobaciones de liberaciéon, nombres de empresas, ubicaciéon de las plantaciones, superficie plantada, clase de cultivo,
modificaciones introducidas, medidas de bioseguridad exigidas, entre otros datos.

13 Sosteniendo que: “la publicidad y el derecho a requerir la informacién que no se encuentra a disposicion del publico de modo permanente sélo
es aplicable tratdndose de actos administrativos y de los documentos que le sirvan de sustento o complemento directo y esencial y no de cualquier
informacién, antecedente que disponga la administracion o de una actuacién o actividad de la misma” (Corte de Apelaciones de Santiago,
Diciembre del 2002)
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judicial respectivo no contempla la posibilidad de llegar a la Corte Suprema, los demandantes han
continuado sus alegaciones ante la Comision Interamericana de Derechos Humanos, invocando varios
articulos de la Convencién Americana, aunque a la fecha, no se ha dictado resolucion para este caso.

1.4 - CONCEPTOS CLAVES Y USO DE TERMINOS

Bioseguridad:

<>

Para efectos del presente informe, y de la ejecucién del Proyecto PNUMA-GEF, la bioseguridad se
defini6 como el uso seguro de la biotecnologia, o la aplicacion de medidas que contribuyan a
disminuir o evitar los riesgos (tanto ambientales como de salud publica o animal) asociados a las
aplicaciones biotecnoldgicas.

Se determind acotar esta definicion, de manera de referirse especificamente a la seguridad de
los OGM, de las aplicaciones comerciales de los mismos y de las investigaciones cientificas que se
realicen con ellos.

Se excluyeron las actividades con aquellos organismos vivos que no han sido objetos de
modificacion genética, pero se incluyd tanto el uso alimentario como farmacoldgico de los OGMs.
El concepto de bioseguridad no se extendi6 al bioterrorismo (uso bélico de organismos vivos o
agentes biolégicos).

Organismo Genéticamente Modificado (OGM):

<>

<>

OGM se considera un término mas amplio e incluyente, pues no alude al estado reproductivo del
organismo en cuestion, ni implica necesariamente el uso de transgenes (es decir, provenientes de
especies distintas a la del organismo modificado).

En este informe, se utiliza en vez de “Organismo Vivo Modificado” (OVM) y como sinénimo de
“transgénico”. No se desea resaltar la diferencia entre estos términos, sino, por lo contrario,
simplificar y uniformar la lectura del documento.

Solo al referirse a los “Organismos Vegetales Vivos Modificados de Propagacion” (OVVM) y a los
“Organismos Vivos Modificados Hidrobioldgicos” (OVM-H), y en el contexto del Protocolo de
Cartagena sobre la Seguridad de la Biotecnologia, se mantiene la terminologia original, por
encontrarse citada como tal en la normativa nacional o internacional, segun corresponda.

Trazabilidad:

<>

<>

Se utiliza indistintamente del término “rastreabilidad”; aunque éste ultimo es técnicamente mas
correcto y ha sido avalado por el Codex Alimentarius.

El término “trazabilidad” es utilizado cominmente a nivel de las instituciones de gobierno, y
también del empresariado, para referirse al seguimiento documentado de cualquier tipo de
producto de exportacion, desde su fuente de produccién hasta su destino final.
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2.
PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE LA SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA

2.1 - AMBITO INTERNACIONAL

2.1.1 CHILE EN LAS NEGOCIACIONES DEL PROTOCOLO DE CARTAGENA

Chile es pais Parte en el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica desde su ratificacion en 1994, y pais
firmante del Protocolo de Cartagena sobre la Seguridad de la Biotecnologia (Protocolo de Cartagena)
desde el 2000, estando aun pendiente su ratificacion.

Dado el mandato, de regular la seguridad de la biotecnologia, que emand del Articulo 8 de este
Convenio, Chile inici6 su trabajo nacional en materia de bioseguridad a partir del afio 1995. Desde
ese entonces, participé activamente en las negociaciones que condujeron a la finalizacion y adopcion
del texto del Protocolo de Cartagena. En la uUltima serie de negociaciones, Chile formé parte del
Grupo de Miami, junto con Argentina, Australia, Canada, Estados Unidos y Uruguay, sumandose a
esta alianza, formada por paises reconocidos por ser los mayores productores de OGM agricolas del
mundo, con excepcion de Uruguay, en virtud de un interés sistémico compartido.

Desde esa fecha, Chile ha mantenido contacto con paises que integraron el Grupo de Miami, con el
objeto de intercambiar informacién y opiniones relacionadas con el Protocolo, sin obligaciones de
acuerdo, previo a las reuniones oficiales o a la convocatoria de grupos de trabajo.

Chile también particip6 en las tres reuniones del Comité Intergubernamental para el Protocolo de
Cartagena (CIPC) que se realizaron entre 2000 y 2002, para mantener un seguimiento de los avances
en la agenda técnica del Protocolo. La participacién de Chile en el trabajo de este Comité,
contribuy6 a colocar, en la agenda nacional, los temas méas importantes para la efectiva entrada en
vigencia y aplicacion del Protocolo.

2.1.2 CHILE EN LA PRIMERA REUNION DE LAS PARTES EN EL PROTOCOLO

Chile enfrenté las reuniones tematicas realizadas durante la Primera Conferencia de las Partes que
actla como Reunion de las Partes en el Protocolo (COP/MOP-1) en Kuala Lumpur, Malasia, en febrero
del 2004, con un especial interés de evaluar la conveniencia o no de ratificar este acuerdo. La
delegacidn oficial estuvo conformada por tres representantes del Ministerio de Relaciones Exteriores,
dos del Ministerio de Agricultura y dos de CONAMA. La Direccién de Medio Ambiente (DIMA) del
Ministerio de Relaciones Exteriores presidido la delegacion nacional. También asistieron a la
COP/MOP-1, una ONG chilena (Fundacién Sociedades Sustentables) e investigadores académicos
pertenecientes a la Universidad de Chile.

La delegacion chilena sostuvo una participacion especialmente activa en la discusién de los temas
financieros, el cumplimiento del Protocolo (Articulo 34) y las necesidades de identificaciéon de los
OVM sujetos a movimientos transfronterizos (Articulo 18).

Con relacion al financiamiento, se apoyé el tratamiento especial que impulsaba México para los
paises que son centros de origen de especies de importancia agricola, en lo referente a promover y
priorizar el desarrollo de capacidades en bioseguridad en esos paises.

Entre las preocupaciones de Chile respecto del Articulo 18 estuvo la necesidad de no tomar medidas
de resguardo que crearan obstaculos innecesarios al comercio, asunto clave para un pais orientado a
la exportacién. En particular, se argumento, en la discusién acerca de la documentacion que debera
exigirse a los productos del tipo “commodity” al ingresar a un pais, a favor de la adaptacion de los

17



PROTOCOLO DE CARTAGENA

documentos que estan hoy en uso, de manera de recoger en ellos la informacion basica que exige el
Protocolo y no complicar la puesta en marcha del mismo ni entorpecer el comercio.

Respecto del régimen de cumplimiento para el Protocolo, Chile, junto a varios paises, defendio el
espiritu del Protocolo de ayudar a los paises a cumplir, sin aplicar sanciones. Entre los argumentos
esgrimidos en contra estuvo la imposibilidad de aplicar sanciones a través del Protocolo,
considerando el derecho internacional y la existencia de otros foros y mecanismos internacionales de
solucion de controversias como la Organizacion Mundial del Comercio (OMC).

Lo finalmente acordado en la COP/MOP-1 en estos temas, fue altamente concordante con la posicion
nacional®, en cuanto a asegurar una gradualidad en las medidas destinadas a facilitar o inducir el
cumplimiento del Protocolo y la medida interina de utilizar y adaptar la documentacion existente
para la identificacion de los OVM comerciales.

2.1.3 CHILE EN LA SEGUNDA REUNION DE LAS PARTES EN EL PROTOCOLO

Chile particip6 como observador, al asistir en calidad de Estado No-Parte a la Segunda Conferencia
de las Partes que actlia como Reunién de las Partes (COP/MOP-2). A diferencia de la COP/MOP-1, en
esta ocasion, los paises observadores tuvieron derecho a voz Unicamente durante las sesiones
plenarias.

La delegacion oficial fue mas amplia que para la COP/MOP-1, integrandose a representantes de
nuevos estamentos, tales como el Ministerio de Economia y la Corporacion Nacional Forestal, ademas
de los Servicios, que tradicionalmente han asistido a estos encuentros: Ministerio de Relaciones
Exteriores, Ministerio de Agricultura y CONAMA. En esta COP/MOP presidid la delegacion de Chile el
Consul General en Montreal. También hubo participaciéon de una ONG (Fundacién Sociedades
Sustentables) y de un grupo de productores de semillas y pesticidas.

La delegacion se preocup6 de conocer el desarrollo de las discusiones y la experiencia de otros paises
en ciertos temas, considerados relevantes para nuestro pais. Aunque no todos formaban parte de la
agenda de trabajo de la COP/MOP-2, resultaba oportuno y conveniente intercambiar nociones con
otros paises sobres esas materias a fin de conocer su estado de avance.

Temas observados por Chile durante la COP/MOP-2:

L . Parte de los temas
ART. 15 -- Evaluacion de Riesgo. tratados en el Grupo
ART. 18 -- Manipulacion, Transporte, Envasado e Identificacion. de Trabajo | de la
ART. 20 -- Centro de Intercambio de informacién. COP/MOP-2

ART. 22 -- Creacién de Capacidad.

ART. 24 -- Estados que no son Partes.

ART. 27 -- Responsabilidad y Compensacién.
ART. 34 -- Cumplimiento.

La mayoria de la delegacion chilena asistié a las sesiones del Grupo de Trabajo |, participando en
menor grado en el Grupo de Trabajo Il, por el alto grado de interés que suscitaba, en primer lugar, la
discusiéon de los pormenores del Articulo 18(2) del Protocolo y los requisitos de identificacion que
serian definidos. Y, en segundo lugar, todo lo relativo a la evaluacion del riesgo y gestién del riesgo
en el marco del Protocolo.

“la posicion chilena no estuvo plenamente concordante con las posiciones ciudadanas representadas por la ONG participante, Fundacion
Sociedades Sustentables.
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2.2 - AMBITO NACIONAL

2.2.1 COMITE ASESOR PARA EL PROTOCOLO DE CARTAGENA

El Gobierno de Chile cuenta con un Comité Nacional Asesor en Materias de Bioseguridad, creado por
Decreto en noviembre del 2000 para asesorar al Consejo Directivo de la CONAMA y al Ministerio de
Relaciones Exteriores en la formulacion de propuestas y posiciones respecto del Protocolo de
Cartagena. Este Comité integra a diversos Ministerios y 6rganos publicos; es de caracter politico; y
tiene por objeto fijar la posicion del pais para las reuniones internacionales; conducir a una probable
ratificacion del Protocolo y orientar y preparar las bases para la eventual aplicacion del Protocolo en
Chile.

Durante el 2005, el Comité ha sesionado dos veces y deliberado acerca de la ratificacién del
Protocolo y la continuidad del trabajo logrado por el Proyecto PNUMA-GEF para el desarrollo de un
Marco Nacional de Bioseguridad. Asimismo, enfatiz6 la necesidad de mantener una participacion
continua en las reuniones del Protocolo, en especial en la Reuniones de las Partes. Aunque fuese en
calidad de pais observador, pues se espera, que en este foro se resuelvan aspectos operativos del
Protocolo que son de interés para Chile. Si bien las deliberaciones y acuerdos de este comité seran
importantes a la hora de sopesar la ratificacion del Protocolo, cabe recordar que se trata, no
obstante, de un érgano asesor.

2.2.2 POSICION GUBERNAMENTAL RESPECTO DE LA RATIFICACION

Existe disposicion de parte del Gobierno de Chile, de ratificar el Protocolo, aunque el acuerdo
tomado a la fecha es de postergar dicha decision, por considerarse que resta determinar la mejor
oportunidad para ello y despejar, previamente, algunas dudas frente a los efectos que algunas de las
disposiciones del Protocolo puedan tener sobre el comercio internacional, asi como avanzar en el
mejoramiento y la instauracion de un marco regulatorio interno de bioseguridad.

Uno de los principales temas por resolver son las restricciones comerciales, que pudieran derivarse
del Protocolo de Cartagena, y especificamente, su compatibilidad con el enfoque menos restrictivo
del Acuerdo Sanitario y Fitosanitario de la Organizacién Mundial del Comercio. Es por ello, que se
observan con esmero los avances en esta area, y se espera la concrecién de definiciones, por parte
de la Reunién de las Partes, en lo que respecta la interpretacion y la operatividad del Articulo 18 del
Protocolo.

Por otro lado, y bajo la ldgica que la implementacién del Protocolo requiere de una base legal y
administrativa adecuada, la decision sobre la ratificacion del Protocolo esta estrechamente ligada al
ingreso al Congreso Nacional de la Propuesta de Ley de Bioseguridad, que ha formulado el Gobierno,
segun se detallar4 mas adelante.

También, distintos representantes de instituciones pulblicas, consideran conveniente, dada la
naturaleza y complejidad del tema, que la ratificacién del Protocolo sea prerrogativa del Congreso
Nacional.

En definitiva, la ratificacion del Protocolo de Cartagena esta condicionada, en parte, a que ingrese
al parlamento la Propuesta de Ley de Bioseguridad, que presentara el poder ejecutivo, y a que
puedan clarificarse previamente las inquietudes comerciales que suscita el Protocolo.

2.2.3 OPINIONES DE OTROS SECTORES RESPECTO DE LA RATIFICACION
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Entre los miembros del CNC del Proyecto PNUMA-GEF, solamente la sociedad civil, representada por
la Fundacién Sociedades Sustentables (FSS), coordinadora de la Red por un Chile Libre de
Transgénicos, quiso manifestarse acerca de la ratificacion del Protocolo de Cartagena. Por tanto, lo
gue se expone a continuacion, constituye Gnicamente las opiniones de dicha ONG.

La sociedad civil de Chile agrupada en la Red por un Chile Libre de Transgénicos, estima
fundamental que el pais ratifique el Protocolo de Cartagena, a fin de conferir un mayor
(aunque no completo) resguardo a la salud de la ciudadania y la biodiversidad. Con ello,
se reconoceria que los OGMs son inherentemente diferentes a los productos
convencionales, que su liberacién implica riesgos sobre la biodiversidad y la salud humana,
y que pueden generarse impactos socioecondémicos.

El principio de precaucion es el eje central de este Protocolo, pues permite importar
OGMs sélo con la explicita aprobacion del pais importador, y negar dichas importaciones
en ausencia de suficiente evidencia cientifica sobre los riesgos, o por estimar que éstos
pueden tener un impacto negativo sobre el ambiente o la salud humana, o por
consideraciones socioecondémicas. En el caso de accidentes o negligencias, el Protocolo
provee un sistema de responsabilidad que debe ser negociado para que sea efectivo en
resguardar al pais de negligencias, y esta legislacion protege, ademas, de eventuales
conflictos con otros paises ante la OMC, al momento de rechazar un cargamento.

Se considera que la posicién de Chile ante el Protocolo de Cartagena ha sido muy
favorable al comercio y de bajo resguardo a los consumidores y a la valiosa y Unica
biodiversidad del pais. Los negociadores no han considerado que el pais es un
mayoritario importador de alimentos transgénicos (maiz y soya de EE.UU. y Argentina)
qgue no vienen identificados, pudiendo contener alimentos peligrosos y prohibidos en
otros paises, negando el derecho de los consumidores a conocer lo que consumen. Por
ello, es esencial que Chile apoye una clara y precisa identificacion de los cargamentos que
permita poner la carga de la prueba en el pais exportador y no en el importador.

En conclusion, la Red por un Chile Libre de Transgénicos apoya la ratificacion del
Protocolo por parte de Chile, para poder negociar elementos claves, desde una
perspectiva de resguardo a la sociedad y biodiversidad, no alineada con la industria
biotecnoldgica y los paises productores de transgénicos.
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3.
POLITICA GUBERNAMENTAL DE BIOTECNOLOGIA

3.1 - ANTECEDENTES

Chile no cuenta con una politica particular de bioseguridad, sino que esta temética es abordada
dentro de una politica mas amplia de biotecnologia. Esta Politica esté vigente desde noviembre del
2003 y trata tanto lo referente al fomento y fortalecimiento de la biotecnologia, como lo relativo a
su control y uso seguro, con miras a brindar seguridad y resguardos a la vez de incentivos a la
aplicacion de esta tecnologia en el pais. Toca temas de diversa indole, incluidos el desarrollo
empresarial, la formacién de recursos humanos, la propiedad intelectual, la bioética, la
regulacion de la bioseguridad, la institucionalidad, la percepcion publica, entre otros.

Para definir esta Politica, se constituyd en julio del afio 2002 por mandato del Presidente de la
Republica, la CNDB (Comisién Nacional para el Desarrollo de la Biotecnologia), cuyo propdsito era
elaborar un informe, con una proposicion de acciones publicas y privadas tendientes a crear y/o0 a
consolidar una politica de desarrollo de la biotecnologia en el pais. Sobre la base de este informe,
gue fue entregado al Presidente en junio del 2003, el Gobierno realizé consultas con parlamentarios
y expertos, y habiendo afinado las recomendaciones de la CNDB, se elabor6 la Politica Nacional
para el Desarrollo de la Biotecnologia.

Este proceso ocurrié en paralelo a las actividades del Proyecto PNUMA-GEF, por lo que no puede
incluirse la Politica Biotecnoldgica entre los resultados de este Proyecto.

No obstante ello, el Gobierno de Chile considera que este marco politico representara el componente
principal de lo que sera el “Marco Nacional de Bioseguridad” del pais, visién que es apoyada por los
sectores empresarial y académico representados en el CNC del Proyecto PNUMA-GEF.

Por otro lado, las ONG representadas en el CNC rechazan la Politica Biotecnoldgica, debido a los
objetivos que la caracterizan (de promocion de la biotecnologia) y también a su proceso de
elaboracion (puesto que no fueron invitadas a formar parte de la CNDB), al punto que no concuerdan
con la mocioén de forjar el eventual Marco Nacional de Bioseguridad a partir de dicha Politica.

La Politica Biotecnoldgica, cuyo horizonte temporal alcanza el afio 2010, establece un propésito
central, 4 objetivos especificos y 23 acciones concretas. Para su implementacion, presenta un Plan
de Accion que prioriza las acciones de corto plazo (2004/2005). Aunque esta Politica cubre una gama
de areas tematicas, sélo se resumiran aqui las propuestas que atafien a la bioseguridad.

Para una descripcién mas completa de la Politica Biotecnoldgica, el lector se podra referir al sitio
www.bioseguridadchile.cl

3.2 - OBJETIVOS

3.2.1 PROPOSITO

“Impulsar el desarrollo y la aplicacion de la biotecnologia en Chile, especialmente en los sectores
productivos basados en recursos naturales, con el fin de incrementar el bienestar y la calidad de
vida de todos los chilenos y de contribuir a la generacién de riqueza en el pais, velando por la
proteccion de la salud y la sustentabilidad ambiental.”” (CNDB, 2003).
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3.2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Desarrollo empresarial: Fortalecer el desarrollo de la industria biotecnoldgica nacional y promover
la incorporacion de procesos biotecnoldgicos en los diferentes sectores productivos, especialmente
los productores de recursos naturales.

2. Desarrollo de capacidades cientifico-tecnoldgicas y formacién de recursos humanos: Generar y
fortalecer las capacidades cientificas, tecnolégicas, de gestion y de infraestructura, asi como la
formacion de recursos humanos, en las areas estratégicas que el pais requiere.

3. Gestacién de un marco regulatorio: Establecer un marco regulatorio que garantice un desarrollo
seguro, sustentable y responsable de la biotecnologia en el pais.

4. Desarrollo de la institucionalidad publica y de la participacion ciudadana: Disefiar y poner en
funcionamiento un marco institucional que asegure la coordinacién entre instituciones reguladoras de
la biotecnologia, y abrir espacios de participacién e informacidén puablicas que permitan una
expresion ciudadana informada.

3.3 - ACCIONES EN BIOSEGURIDAD

Varias de las acciones contenidas en la Politica Biotecnoldgica no sélo tocan materias importantes
para la bioseguridad, sino que también son concordantes con el enfoque y los objetivos del Protocolo
de Cartagena, por lo que su implementacién permitiria, en gran medida, responder a muchos de los
requerimientos de este acuerdo internacional.

Esto resulta positivo, por cuanto Chile, mediante su Politica Biotecnolégica, estaria buscando un
balance entre el control y el fomento de la biotecnologia, colocando énfasis en las ventajas y
oportunidades que ofrece esta tecnologia, pero reconociendo la importancia de la bioseguridad y la
necesidad de tomar resguardos. Esto, en efecto, indica que el pais estaria avanzando en una
direccién favorable para la eventual adopcion del Protocolo de Cartagena.

De las 23 acciones que contiene la Politica Biotecnoldgica, 11 guardan relacion, en mayor o menor
medida, con la bioseguridad o con un mayor entendimiento o participacion en torno a la misma. A
continuacion, estas acciones se enumeran segun su orden de aparicion en la Politica:

Accion 11: La formacidn de capacidades en bioseguridad en las instituciones publicas

Accion 12: Normar el procedimiento de autorizacion sanitaria de OGM para uso alimentario

Accién 13: Normar el rotulado sanitario de alimentos GM

Accion 14: Establecer un procedimiento reglamentado que fije los requisitos para el cultivo, la
crianza y la utilizacion de OGM, para su distribucion y procesamiento en el pais

Accion 15: Definir una estrategia para el establecimiento de un sistema de certificacién de
productos OGM para exportacion, que incluya mecanismos de trazabilidad

Accion 16: Impulsar un Proyecto de Ley Marco de Biotecnologia

Accién 19: Modificar la Ley de Bases del Medio Ambiente, estableciendo responsabilidades por
dafios y delitos ambientales debidos a contaminacién genética

Accion 20: Alcanzar una definicion nacional respecto de la ratificacién del Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia

Accibn 21: Crear el Comité de Regulaciones en Biotecnologia

Accién 22: Crear el Foro Biotecnoldgico
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Accion 23: Fortalecer y estimular los programas publicos de divulgacion y educacién cientifico-
tecnoldgica existentes en el pais

3.4 - IMPLEMENTACION DE LA POLITICA BIOTECNOLOGICA

3.4.1 ESTRATEGIA NORMATIVA

Segun lo enunciado en la Politica Biotecnoldgica, Chile debia desarrollar un marco regulatorio
completo y coherente para la biotecnologia, a objeto de garantizar la bioseguridad, esto es, una
adecuada proteccion de la salud humana y el medio ambiente, mediante la formulacién de reglas
claras que facilitaran el desarrollo de actividades o negocios vinculados a la biotecnologia, asi como
una adecuada evaluacion de esas actividades, el fortalecimiento de las capacidades técnicas y de
fiscalizacion de las instituciones responsables y el derecho a la informacién de los consumidores y
ciudadanos. Esto pone en evidencia la prioridad asignada por el Gobierno a la bioseguridad, como
prerrequisito para permitir el despegue de la biotecnologia en el pais.

Para ello, la Politica propone la siguiente estrategia normativa:

< En lo inmediato, utilizar el conjunto de leyes ya existentes relacionadas con el ambito
biotecnoldgico, para asi actuar por la via reglamentaria y progresar en aquellas acciones que
requieren de soluciones urgentes (tales como la aprobacién sanitaria de alimentos OGM - Accién
12 - y el procedimiento para la autorizacién de cultivos OGM - Accion 14).

< Simultaneamente, elaborar un Proyecto de Ley Marco de Biotecnologia que tratara el tema en
su conjunto y que debera ser debatido en el Congreso Nacional.

< Impulsar estos cambios, constituyendo el Comité de Regulaciones en Biotecnologia.

3.4.2 PRIORIDADES: PLAN DE ACCION 2004/2005

El Plan de Accién 2004/2005 de la Politica destaca las iniciativas que se consideran mas
emblematicas y cruciales para impulsar el esfuerzo nacional en biotecnologia, identificando a los
responsables de llevarlas a cabo y estableciendo plazos para ello.

Las acciones prioritarias a ser implementadas antes de fines del 2005, dicen relacién con el marco
regulatorio, la institucionalidad y la participacién publica, con el énfasis colocado en: (i) la
regulacién de los elementos mas urgentes para una aplicacién segura de la biotecnologia, (ii) la
creacion de nuevas instancias de coordinacion, discusién y participacion, y (iii) la elaboracion de una
regulacioén integral que permitiera unificar los aspectos anteriores.

Estas acciones prioritarias se resumen de la siguiente manera:
Institucionalidad y Participacién Publica:

1. Comité de Regulaciones en Biotecnologia. Contar con el Decreto Supremo que constituya el
Comité y su Direccién Ejecutiva.

2. Foro Biotecnoldgico. Contar con el Decreto que constituya el Foro Biotecnolégico.
Marco Regulatorio:

3. Ley Marco de Biotecnologia. Elaborar el Proyecto de Ley y presentarlo al Congreso.
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4. Regulacién sanitaria de autorizacion de eventos biotecnolégicos para uso alimentario. Modificar
el Reglamento Sanitario de los Alimentos, y establecer modalidades de aprobacion de alimentos
derivados de la biotecnologia.

5. Regulacion agraria para autorizar el cultivo de transgénicos en el pais. Promulgar una regulacién
gue perfeccione la actual normativa para autorizar el cultivo de organismos transgénicos y que
permita su uso y distribucion en el pais.

3.4.3 IMPLEMENTACION Y SEGUIMIENTO DE LA POLITICA BIOTECNOLOGICA

No hubo acuerdo al interior del CNC del Proyecto PNUMA-GEF o con el Ministerio de Economia, sobre
si el Proyecto PNUMA-GEF podia, o debia, hacerse cargo de las acciones de bioseguridad contenidas
en la Politica Biotecnoldgica, o de su seguimiento, principalmente porque ésta no era avalada por las
ONG representadas en el CNC.

En consecuencia, la implementacién de dichas acciones no se constituyé en una tarea del Proyecto.
No obstante, que la Politica Biotecnoldgica si se haya convertido en un mandato politico para los
Ministerios y servicios publicos, que participan en la bioseguridad nacional, entregando un marco de
accion que orienta las lineas de trabajo, actuales y futuras, de estas instituciones en lo que a
bioseguridad se refiere. Pese a los avances habidos, durante el periodo 2003-2005, en la ejecucién de
las acciones antes expuestas, no se informara en detalle sobre su estado de implementacion en este
informe, sino que se entregaran breves indicaciones Unicamente sobre las acciones regulatorias de
mayor prioridad.

PROPUESTA DE LEY:

<~ Desde la aprobacion de la Politica Biotecnoldgica, el Gobierno de Chile ha avanzado en la
elaboracion de una propuesta de Ley que ha sido el fruto del trabajo coordinado de organismos
publicos relacionados con la bioseguridad y la biotecnologia. Este esfuerzo se inicié a comienzos
del afio 2004, con la conformacién del Comité de Regulaciones en Biotecnologia. Ha avanzado al
punto de encontrarse, la propuesta de Ley, en el Ministerio Secretaria General de la Presidencia,
entidad encargada, entre otras funciones, de determinar, coordinar e impulsar la agenda
legislativa del Poder Ejecutivo. No ha sido presentada aun la propuesta al Congreso.

<~ Cabe mencionar, que la propuesta de Ley ha tenido un vuelco en su orientacién, por cuanto su
ambito de aplicacion ha sido acotado exclusivamente a la seguridad de la biotecnologia®®, hecho
que refleja su actual titulo: Anteproyecto de Ley de Bioseguridad de los Organismos
Genéticamente Modificados.

NORMA DE ALIMENTOS:

< A la fecha, existe una propuesta de norma desarrollada por el Ministerio de Salud, que debera ser
presentada al Comité de Regulaciones en Biotecnologia para su consideracion.

3.5 - RECOMENDACIONES DE POLITICA

Se desprende, de la Politica Biotecnoldgica, que una meta de parte del sector empresarial del pais
seria la incorporacion, a sus sistemas productivos, de nuevas aplicaciones biotecnoldgicas, siendo los
OGM una de las opciones disponibles. Este escenario se promoveria, con el desarrollo de nueva
normativa, modificando asi la situacién actual que acota la produccién local de OGM, exclusivamente
a las semillas transgénicas.

15 . . . . . 2 T .
Previamente, se contemplaba incluir temas tales como el fomento de la biotecnologia, la prospeccion de la biodiversidad (acceso a los recursos
genéticos), la propiedad intelectual y la co-existencia agricola, entre otros temas atingentes al despegue de la biotecnologia en el pais.
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Este nuevo marco de apertura, donde la produccién comercial y el consumo interno de OGM serian
autorizados, representa nuevas demandas y desafios, no sélo para las autoridades y sus capacidades
de gestién en bioseguridad (segin se comentara mas adelante), sino también en la definicion de
prioridades y necesidades para el pais, en el ambito del desarrollo biotecnolégico, y en especial, en
el uso de OGM en la produccién nacional.

Con miras a enfatizar algunas areas a considerar en este nuevo escenario:

- Es de opinién del Coordinador Nacional del Proyecto PNUMA-GEF de Chile, que el fomento de
la biotecnologia y del uso de OGM en el pais, conlleva la necesidad de contar con un mayor y
mejor didlogo entre el sector productivo, el mundo cientifico y el Gobierno, a fin de congeniar
prioridades y opciones, que integren el desarrollo econémico del pais, los intereses cientificos y
la conservacion del patrimonio natural.

Bajo esta perspectiva, el Coordinador Nacional recomienda:

1. Que el impulso de la biotecnologia, tema a ser considerado a futuro, conforme a la regulacién
gue se propone, por instancias nuevas tales como el Comité de Regulaciones en Biotecnologia y el
Foro Biotecnoldgico, se canalice no s6lo hacia el area agricola, silvicola o acuicola, con el foco
colocado en organismos transgénicos, que son especies comerciales e introducidas, sino también
hacia el aprovechamiento de los recursos genéticos nativos, sin necesariamente recurrir a la
transgenia. En la busqueda de soluciones biotecnolégicas, se puede conocer y valorar nuestro
propio patrimonio genético, a la vez que desarrollar productos comerciales o industriales a partir
de ellos.

2. Que el sector productivo asi como el mundo académico establezcan instancias intra-sectoriales
de discusion sobre el desarrollo biotecnolédgico que les interesa, de modo de generar estrategias
0 posicionamientos propios, que se puedan compartir con las autoridades de Gobierno y/o la
sociedad civil. De ese modo, fomentar el intercambio de visiones sobre temas tales como la co-
existencia agricola, la responsabilidad y cumplimiento de estandares, la investigacion vy
desarrollo, la bioseguridad, entre otros.
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.4
REGIMEN REGULATORIO EN BIOSEGURIDAD

4.1 - SITUACION VIGENTE®®

Para evaluar a la luz del Protocolo de Cartagena, la institucionalidad y normativa vigente para los OGM
y la biotecnologia, incluyendo su relacién con los acuerdos comerciales suscritos por Chile, el Proyecto
PNUMA-GEF realizé un estudio, a través de la Universidad de Chile, titulado “Diagnostico de marcos
regulatorios, institucionalidad y obligaciones comerciales nacionales con relacion al protocolo de
bioseguridad y de mecanismos de participacion ciudadana para la toma de decision ambiental” (CDA,
2004).

Para el desarrollo de este Capitulo, se extrajo informacién de este estudio y ésta se complement6 con
la descripcién de las regulaciones aplicables a los OVM-Hidrobiol6gicos contenida en “Diagndstico
sobre el desarrollo, uso y control de organismos hidrobiologicos genéticamente modificados (OVM-H)”
(Diaz & Bermudez, 2004).

Ambos estudios se encuentran disponibles en el sitio www.bioseguridadchile.cl

Desde el punto de vista estrictamente normativo, el régimen regulatorio nacional de bioseguridad,
actualmente vigente en Chile, se caracteriza por un alto grado de sectorialidad, con mdultiples
autoridades e instituciones, que intervienen de distintas maneras en la materia, ejerciendo tanto
competencias politicas como normativas y fiscalizadoras, siendo posible encontrar también un
namero importante de instituciones dedicadas a conducir y promover investigaciones en el area de la
biotecnologia.

Paralelamente, la regulacion juridica sigue esta linea, en términos que no existen normas de rango
legal, que se refieran a la bioseguridad, sea que lo hagan de modo directo y especifico o a propoésito
de otras materias. El ordenamiento, méas bien ofrece un conjunto de normas de caracter
administrativo, dictadas por aquellas autoridades dentro del ambito estricto de su sector y, por lo
tanto, para aspectos especificos.

Para una completa descripcién de las instituciones, que intervienen en materias de bioseguridad y/o
biotecnologia, el lector podra referirse al [BfiléXol8. aunque a continuacion se presentara un resumen
de las principales normas existentes e instituciones implicadas en bioseguridad.

4.1.1 NORMATIVA DE BIOSEGURIDAD

En materia de OGM, existen tanto normas especificas (y sectoriales) como normas contenidas en
disposiciones generales, como ocurre, por ejemplo, con la Ley de Pesca. Las Resoluciones del
Servicio Agricola y Ganadero (SAG), principal actor del Estado en materia de bioseguridad,
constituyen las Unicas normas especificas para OGM, siendo las mas importantes la Resolucion N°
1523 (2001) y la N° 3136 (1999). En cambio, las disposiciones generales que poseen algun articulado
sobre OGM, son aquellas que dicen relacion con la salud humana, la acuicultura y la evaluacion de
impacto ambiental. Finalmente, la Unica norma que atafie a las actividades de investigacion y
desarrollo con OGM consiste en una norma voluntaria.

Normas Especificas

'8 para la descripcion de este marco regulatorio se ha utilizado el informe “Seguridad de la biotecnologia moderna. Aspectos juridicos”, realizado
por CDA-FIELD (2002), ademas de los estudios del Proyecto PNUMA-GEF citados en el recuadro.
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Existen cuatro disposiciones administrativas destinadas a regular algin aspecto de los OGM, y son
para estos efectos las mas importantes. Se trata de resoluciones dictadas por el SAG, exclusivamente
para el sector agropecuario y en consecuencia con un alcance muy limitado.

1). Resolucion SAG N° 1523/2001: Establece normas para la internacion e introduccion de
organismos vegetales vivos modificados de propagacion

Esta norma establece procedimientos para la internacién e introduccion al medio ambiente de OGM
vegetales para su propagacion. Sefiala, que todos los OGM’s vegetales vivos (OVVM), internados al
pais, deben estar debidamente identificados y autorizados, y que s6lo se permite su cultivo con el
objetivo de multiplicar semillas, previa evaluacién de riesgo y aplicacion de medidas de
bioseguridad, para su posterior re-exportacion.

Las resoluciones, que autorizan las internaciones y liberaciones al medio ambiente son expendidas
caso-a-caso y establecen las medidas de bioseguridad, a las que debera someterse el OGM
autorizado, asi como el destino final de éste y de sus productos. No se ha regulado ni autorizado otro
tipo de cultivos genéticamente modificados para otros fines, ni para el sector forestal, ni tampoco se
ha dictado normas para el uso o la produccion de animales transgénicos.

2). Resolucién SAG N° 3136/1999: Establece normas generales de bioseguridad para los
productos farmacéuticos biotecnoldgicos que contienen OGMs

Establece normas generales y especiales de bioseguridad para los productos farmacéuticos de uso
veterinario, desarrollados mediante procesos biotecnoldgicos y que contienen OGM’s. Por ejemplo,
sefiala que la receta de estos productos sera retenida y que deben llevar una etiqueta que indique su
origen biotecnoldgico y la advertencia de avisar al veterinario cualquier efecto adverso a la salud del
animal.

3). Resolucién SAG N° 2004/2000: Establece Comité Asesor y Secretaria Técnica en materia
de introduccion deliberada al medio ambiente de OGM

La principal funcion de estos drganos (el Comité Asesor y la Secretaria Técnica) es asesorar al
Director Nacional del SAG para resolver informadamente en materias referidas a OVVM, estando éstos
integramente involucrados en los procesos de evaluacion de riesgo.

4). Resolucién SAG _N° 3970/1997: Establece autorizacién para consumo animal de maiz
transgénico modificado para resistencia a insectos (BT), a glufosinato de amonio (Basta) o a
glifosato (Roundup)

Es la dnica norma que aborda el uso de material genéticamente modificado en la alimentacion
animal. Autoriza el destino, para consumo animal, de granos de maiz transgénico con modificaciéon
genética que le otorgan resistencia a ciertos herbicidas (Roundup y Basta) y lepidépteros (BT). Su
Unico objeto fue autorizar el consumo animal de estos granos de maiz transgénico, como una medida
para la destruccion de remanentes.

En resumen, las Unicas normas especificas de bioseguridad atafien el sector agrario y son emitidas por
el Servicio Agricola y Ganadero (SAG), 6rgano perteneciente al Ministerio de Agricultura.

Es el SAG quien, con la asesoria de 6rganos subsidiarios, evalla, autoriza y fiscaliza el cultivo de
OGMs vegetales, es decir su liberacién al medioambiente, asi como los productos farmacoldgicos de
uso veterinario que contienen OGM, y el uso de restos de cultivos OGM para consumo animal.

Eventualmente también le corresponderia regular los OGM’s pecuarios, aunque todavia no existe una
normativa especifica para ello.
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Normas en Disposiciones Generales

A). Decreto Supremo SubPesca N°320/2001: Reglamento Ambiental para la Acuicultura (RAMA)

Uno de los articulos de este Decreto Supremo, emitido por el Ministerio de Economia del cual se
desprende la Subsecretaria de Pesca, prohibe la liberacién al medio acuatico de OGM vivos
hidrobioldgicos (OVM-H). Establece también que so6lo se podré realizar cultivos con estos organismos
contando con la autorizacion expresa de la Subsecretaria de Pesca, pero no establece un
procedimiento para efectos de otorgar o no dichas autorizaciones. No existen normas mas especificas
para el uso de OGM en la acuicultura.

En resumen, la Subsecretaria de Pesca (SubPesca), como entidad encargada de implementar el
Reglamento Ambiental para la Acuicultura, tiene facultades para regular, evaluar y autorizar el uso
de OVM-H en el pais (sean éstos plantas o animales acuaticos), aunque actualmente esos tipos de
OGM no estan siendo utilizados con fines productivos ni estan a la venta en Chile. De llegar a
estarlos sin embargo, el RAMA obliga a contar para su cultivo y produccién local, con previa
autorizacion de la SubPesca.

B). Decreto Supremo MinSalud N° 977/1996: Reglamento Sanitario de Alimentos (RSA)

Hasta la fecha, no se han aprobado alimentos transgénicos para consumo humano en el pais ya que
las normas técnicas que se requieren para tal efecto aln no han sido dictadas. Estas normas, de estar
vigentes, emanarian del Articulo 3 del Reglamento Sanitario de los Alimentos (RSA), que sefiala que
los alimentos y sus insumos y derivados, que hayan sido modificados mediante biotecnologia, deben
estar registrados en una némina dictada por el Ministerio de Salud. Ademas, establece un
procedimiento para la rotulacién de estos alimentos, en caso de requerirse por motivos nutricionales.

A la fecha de este informe, el Ministerio de Salud (Min.Salud) estaba definiendo el procedimiento al
gue daria lugar el Articulo 3 del RSA, que permitiria la evaluacion de riesgo y aprobacion sanitaria de
“eventos®’ biotecnoldgicos” para su uso en alimentos de consumo humano, y también la regulacion
del etiquetado de los productos alimenticios transgénicos. El requisito de rotulacién seria sélo en
caso de que éstos tuviesen cualidades o caracteristicas nutricionales diferentes a los productos
tradicionales, observandose asi el principio de la “equivalencia sustancial”.

C). Decreto Supremo Min.SegPres N° 95/2001: Reglamento del Sistema de Evaluacion de
Impacto Ambiental (SEIA)

Este Reglamento, tiene su origen en la Ley de Bases Generales del Medio Ambiente (Ley N° 19.300),
de la cual también se desprende la constitucion de la Comisién Nacional del Medio Ambiente
(CONAMA) como la autoridad ambiental del pais, dependiente del Ministerio Secretaria General de la
Presidencia (Min.SegPres).

Este Reglamento identifica las categorias de proyectos y actividades (productivas e industriales,
principalmente) susceptibles de ser evaluados por su impacto ambiental, y por ello, de ingresar al
Sistema de Evaluacion de Impacto Ambiental (SEIA) (Articulo 3). En ninguna de ellas, figura la
existencia de OGM en el proyecto, como condicién de ingreso al SEIA. El Articulo 6 del Reglamento
indica que uno de los 17 criterios que definen si el titular del proyecto debe presentar un Estudio de
Impacto Ambiental (un documento extenso de evaluaciéon de los riesgos) o una Declaracién (esta
Gltima siendo de tramitacion mas simple y breve) es si introduce o no OGMs al medio ambiente. Es

La aprobacién de “eventos” (es decir, OGM especificos) y no de “alimentos OGM” significa que la presencia de un “evento” (en cualquiera
proporcién y ain de manera adventicia) en cualquiera clase de alimento, sea éste procesado o no, estara permitida en el pais toda vez que dicho
evento cuente con la autorizacién del Min.Salud y se encuentre incorporado a la némina positiva del mismo.
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decir, la existencia de OGM en el proyecto sélo condiciona la forma en que ingresa el proyecto al
SEIA, no si ingresa o no lo hace.

De este modo, la introduccion de OGMs no es condicion suficiente para que un proyecto o actividad
deba ingresar al SEIA, por lo que, en la practica, el impacto ambiental de los OGM no es regulado ni
evaluado por medio de esta reglamentacién, sino por aquella que aplica el SAG. De hecho, los
cultivos agricolas o forestales no constituyen actividades que califican para el SEIA, a diferencia de
las industrias de la celulosa, mineria, acuicultura y la agroindustria (levaduras, aves y cerdos).

En resumen, respecto de OGM, el Reglamento del SEIA establece que los proyectos de inversion
comprendidos en determinadas categorias y que incluyen el uso de OGM, deben presentar un Estudio
y no una Declaracién de Impacto Ambiental, que debe ser estudiado y resuelto por la CONAMA, ya
sea a nivel nacional (Consejo Directivo) o por el nivel regional (las COREMAS).

Norma Voluntaria

La Comisién Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONICYT) es la entidad gubernamental que otorga
fondos para el desarrollo de proyectos relacionados con la biotecnologia, entre otras areas de la
Investigacion y Desarrollo (1+D) nacional, y que vela por las buenas practicas cientificas de los
establecimientos académicos y de investigacién del pais. Como tal, elabor6 un “Manual de Normas de
Bioseguridad”, que incluye normas técnicas, de tipo voluntario, para laboratorios y para la liberacion
intencionada al medio ambiente de microorganismos genéticamente modificados.

Si bien este Manual tiene caracter de norma voluntaria, es conocido y tomado en cuenta por todos
los investigadores que postulan a los fondos del CONICYT, pues deben declarar conocer y observar
dichas normas al presentar sus proyectos.

4.1.2 OBLIGACIONES INTERNACIONALES CONTRAIDAS POR CHILE

El ordenamiento nacional esta integrado también por todos aquellos instrumentos de caracter
internacional que Chile ha ratificado y por los acuerdos comerciales celebrados con terceros paises,
lo que contemplan también consideraciones ambientales. Los mas importantes son los siguientes:

a. Convenio sobre la Diversidad Biol6gica.

Promulgado en Chile por Decreto Supremo N°1963 del afio 1994 del Ministerio de Relaciones
Exteriores. Actualmente, Chile lleva adelante una serie de acciones planeadas en el contexto de una
Estrategia Nacional de Biodiversidad, elaborada precisamente para implementar y hacer efectivas en
el pais, tanto las medidas como las finalidades del Convenio.

En lo referido a bioseguridad, es particularmente relevante el parrafo 3 del Articulo 19 del Convenio,
gue exige la prestacion de informacion, entre paises Partes que intercambian OGM, para contribuir a
una mayor seguridad, en la gestién y manejo de los OGM.

b. Acuerdos de la Organizacién Mundial de Comercio

Chile es miembro de la Organizacion Mundial de Comercio (OMC) desde 1995. En consecuencia de ello
y en vista de que la OMC y sus Acuerdos MSF y OTC, han reconocido las normas y recomendaciones
del Codex Alimentarius y de la Oficina Internacional de Epizootias (OIE) como normas de referencia,
éstas se utilizan y siguen como pardmetros y guias para diversos efectos internos.

c. Acuerdo de Asociacion Politica y Econdmica entre la Unidn Europea y Chile
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Este Acuerdo ha entrado plenamente en vigor en febrero de 2005, sumando a los aspectos
comerciales vigentes desde febrero del afio 2003, los aspectos politicos y de cooperacién. La
vinculaciéon de su contenido con la bioseguridad es mas bien tangencial al no existir ninguna
referencia expresa ni a ella ni a los OGMs, incluso son expresamente excluidos de la aplicacion inicial
del Acuerdo. Sin perjuicio de ello, las materias que aborda este instrumento pueden indudablemente
ser aplicadas a eventos asociados al comercio o utilizacion de OGM.

d. Tratado de Libre Comercio con Estados Unidos

Aprobado por el Congreso Nacional, el Tratado de Libre Comercio entre Chile y Estados Unidos de
América (TLC) fue publicado en el Diario Oficial el 31 de diciembre de 2003, lo que permitié su
entrada en vigor el 1° de enero de 2004. Para estos efectos, el Estado de Chile, debe adoptar
determinadas decisiones juridicas con el objeto de adecuar su legislacion a los requerimientos del
Tratado. En materia medioambiental, las Partes manifiestan su decisién de aplicar el Tratado, en
términos tales, que se garantice la proteccién del medio ambiente, reconociéndose a cada Parte su
derecho a fijar niveles de proteccion ambiental propios, promoviendo, en todo caso, altos nivel de
proteccion. Ambas Partes se comprometen a “cumplir” la legislacién ambiental vigente, por lo que la
fiscalizacion y control pasan a cobrar especial relevancia.

e. Tratado Internacional de la FAO sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacién vy la
Agricultura

Aunque no es Estado Parte, Chile firm6 este Tratado de la Organizacion de las Naciones Unidas para
la Alimentacién y la Agricultura (FAO) en noviembre del 2002 y esta actualmente estudiando su
ratificacion. El Tratado aborda la conservacion y utilizacion sostenible de los recursos fitogenéticos,
para la alimentacién y la agricultura (especificamente de 64 cultivos y forrajeras). Busca establecer
un sistema multilateral eficaz, efectivo y transparente, para facilitar el acceso y distribuir de manera
justa y equitativa los beneficios derivados de la utilizacion de éstos, basandose en el Acuerdo
Normalizado de Transferencia de Material; instrumento actualmente en proceso de negociacion.

4.2 - REVISION CRITICA DE LA NORMATIVA NACIONAL VIGENTE

Los contenidos de esta seccidn siguen fundamentalmente el andlisis hecho en el libro “Seguridad de
la Biotecnologia Moderna en Chile. Aspectos Juridicos” (CDA-FIELD, 2002), ademas del estudio del
Proyecto PNUMA-GEF sefialado en la seccién anterior (CDA, 2004). No representa la opinidon de
todos los agentes publicos y privados que conforman el CNC del Proyecto PNUMA-GEF, sino mas
bien la opinién de expertos externos.

El marco regulatorio descrito satisface s6lo de manera regular la necesidad de
disponer de una ordenacion adecuada, uniforme, armoénica y eficiente sobre las
actividades que involucran OGMs. En efecto, aunque pueden reconocerse varias
disposiciones regulatorias, las férmulas establecidas hasta ahora por el ordenamiento,
son en su mayoria de caracter sectorial, administrativo, reglamentario, surgidas
muchas veces, como legislacion “reactiva” para la solucién de problemas puntuales.
Esta falta de sistematicidad se perfila como un delicado escenario, con un importante
nivel de discrecionalidad administrativa y un cierto grado de incerteza juridica. No
existe, entonces, una regulacion univoca para la bioseguridad, ni, en el plano mas
amplio, para la biotecnologia.

Las normas, que abordan directa e integramente el tema de los OGM, dicen relacion,
exclusivamente, con proteccion de la produccidon agropecuaria. Mientras, en otros
sectores como el acuicola, salud humana, y medio ambiente, es s6lo posible encontrar
disposiciones incluidas de forma inorganica y aislada en normas mas generales.
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Consecuentemente, la regulacion de OGMs, so6lo tiene un alcance determinado y
circunscrito a ciertas areas, lo que deviene también del hecho de ser dictadas por las
distintas autoridades administrativas, con competencia normativa. Y deriva en un
reconocible grado de descoordinacion entre ellas. En consecuencia, este marco actual
regulatorio no so6lo es insuficiente para cumplir el Protocolo de Cartagena, sino en
general para enfrentar los desafios de los avances biotecnoldgicos.

. La jerarquia de las normas y disposiciones enfocadas hacia la bioseguridad no
supera, en general, el ambito administrativo, lo que importa un cierto grado de
inestabilidad juridica, por tratarse de disposiciones que, llegado el caso, pueden
perder vigencia mas rapido que aquellas que emanan de leyes propiamente dichas.
Esto no debiera ser Obice para que, con las debidas facultades y dentro de las
pertinentes atribuciones, se dicten resoluciones especificas, para cubrir situaciones
especiales no suficientemente abordadas por la norma legal y que pudieran requerir de
una solucién inmediata y ad hoc.

. La actual normativa no cubre todos los sectores, existiendo un claro predominio
del agricola, lo que evidentemente deja ver vacios importantes. Si bien, esto se
explica porque el mayor desarrollo de la biotecnologia se ha dado en este &mbito, hay
otros sectores productivos que manifiestan interés en la aplicacion de esta tecnologia,
ya sea porque pretenden utilizarla o porque desean contar con garantias de que su
utilizacion se hara bajo condiciones de resguardo adecuadas. Un sector, que
claramente es deficitario en este sentido es el forestal, donde la investigacion
biotecnoldgica llevada adelante demuestra que en no poco tiempo sera necesario
contar con regulaciones sobre bioseguridad.

. No se regulan todos los tipos de OGM ni todas las etapas de desarrollo de un
mismo OGM. En efecto, las actividades hasta ahora contempladas son las que tienen
una aplicacién préactica, lo que deviene de la idea de dictarse normativa necesaria y
urgente en lo inmediato, pero sin considerar las proyecciones futuras. Como resultado,
ocurre un vacio legal en el &rea de los microorganismos, sobre los cuales no hay una
autoridad particular, con una potestad clara, al igual que en la actividad cientifica con
OGM.

. Los diagndésticos hechos, también han revelado ausencia de disposiciones legales
especificas sobre responsabilidad por dafios al medio ambiente causado por OGM.
Si bien el asunto de la responsabilidad es todavia un tema complejo y no resuelto en el
ambito internacional, la tendencia parece ir hacia la consagracion de regimenes de
responsabilidad objetiva, con lo que, entre otras ventajas, se facilita la rendicion de la
prueba para los afectados. Por lo pronto, en Chile, tiene aplicacién, por su caracter
general, lo dispuesto en la Ley de Bases del Medio Ambiente, que consagra un sistema
subjetivo de responsabilidad, lo que, en casos “genéticos”, dificulta notablemente la
eficiencia del sistema dado que los afectados deberan acreditar el dafio, la culpa o el
dolo y la relacién causal entre el hecho y el perjuicio.

. Otra debilidad importante del sistema actual es la cantidad de autoridades que
intervienen, en ejercicio de distintas facultades y con diversas competencias, en
materias de bioseguridad. En efecto, mas de 10 autoridades participan, en mayor o
menor medida, en temas vinculados a la biotecnologia, en términos tales que no
confluyen en las mismas las potestades politicas, normativas y fiscalizadoras, sino que,
por el contrario, éstas se encuentran disociadas. Asi se tiene que, al estar radicadas
cada una de estas facultades en mas de una autoridad®®, tiende a surgir una

%) a responsabilidad de formular las politicas nacionales, esta en manos de la Oficina de Estudios y Politicas Agrarias (Min. Agri), de la
Subsecretaria de Salud Publica (Min.Salud), de la Subsecretaria de Pesca (Min.Economia), de la Comisién Nacional de Medio Ambiente
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descoordinacién, tanto dentro de la institucionalidad sectorial, como entre ellas. No
existe una Unica autoridad con un rol tutelar, sino que hay varias y cada una de ellas
actla en pos de su respectivo sector.

Un diagnéstico similar a éste fue realizado en su momento por la CNDB, durante el proceso de
desarrollo de la Politica Biotecnolégica, arrojando como conclusién que era necesario modernizar el
marco regulatorio silvoagropecuario y acuicola, para permitir la expansion de los usos comerciales de
los OGM, puesto que las regulaciones actuales no ofrecian condiciones propicias para ello. La solucion
finalmente recogida en la Politica Biotecnoldgica, consiste en la creacion de una Ley, tal como fuera
sefialado en el Capitulo anterior, que permitiera abordar la bioseguridad de manera integrada.

4.3 - PROPUESTAS EN ACTUAL ELABORACION

4.3.1 ANTEPROYECTO DE LEY DE BIOSEGURIDAD

Tal como lo dispusiera la Politica Biotecnoldgica®® y se sefialara anteriormente, se encuentra en
avanzado estudio una propuesta de Ley que regularia, de manera unificada, las condiciones de
seguridad de las actividades que involucren OGM. La propuesta lleva el titulo de Anteproyecto de
Ley de Bioseguridad de los OGM y su ultimo borrador data de junio del 2005.

Habiéndose enviado este borrador a los principales Ministerios que incidieron en su elaboracion, en la
actualidad, éste se encuentra en el Ministerio Secretaria General de la Presidencia, por lo que ain no
ha concluido su trayectoria de discusién al interior del Gobierno.

Se trata de una propuesta de ley elaborada por el Ministerio de Economia, con la participacién de
diversos otros Ministerios.

Permitiria complementar y completar las atribuciones legales de las instituciones sectoriales, de
modo que todas cuenten con el fundamento legal, que les permita desarrollar normativas para
garantizar la bioseguridad de las futuras actividades biotecnolégicas.

Al mismo tiempo estableceria un procedimiento de autorizacién coordinada para las actividades que
involucren OGM, que permita a las instituciones proceder en forma coordinada antes de concederlas.

Una descripcion general de la estructura, alcance y contenidos de esta propuesta legislativa se

encuentra en el [SiEX0M .

Se espera que esta norma, una vez en vigor, sea complementada en sus aspectos mas especificos por
un Reglamento, que dictara el Presidente de la Republica en ejercicio de su potestad reglamentaria,
asi como por una serie de reglamentos sectoriales.

La propuesta de Ley aun no ha sido puesta a disposicién del CNC del Proyecto PNUMA-GEF, ni del
publico o sectores no gubernamentales en general, por lo que sus contenidos no podran ser
expuestos en el presente informe. Su divulgacion esta sujeta a una decision pendiente, por parte de
Min.SegPres, de someterla o no a consulta publica previo a su envio al Congreso.

(Min.SegPres). En tanto, facultades normativas y/o fiscalizadoras recaen en autoridades como el Servicio Agricola y Ganadero (SAG), los Servicios
Regionales Ministeriales, el Servicio de Aduanas, el Servicio Nacional de Pesca y el Instituto de Salud Publica.

19 Respecto de contar con una Ley, la Politica Biotecnol6gica sefiala: “...Se hace necesario la aprobacién de una Ley Marco, dado que se trata de
un tema nuevo para la sociedad, con amplias repercusiones en aspectos esenciales para la vida y la convivencia de las personas, lo que amerita
un debate en el més alto nivel de representacion ciudadana. Por otro lado, una Ley Marco permitira cubrir vacios regulatorios y constituira un modo
eficaz para lograr la necesaria coherencia normativa.”
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Al margen de ello, existe un acuerdo entre CONAMA, Min. Economia y el CNC del Proyecto PNUMA-
GEF, de llevar a cabo una consulta formal al CNC, previa a los pasos parlamentarios, de modo de
permitir a esta instancia multi-sectorial que reline a diversos actores con trayectoria en bioseguridad
la oportunidad de revisar la propuesta de Ley y emitir una opinién sobre ella. Si bien esta consulta
aun no se materializa, al mismo tiempo, que es inminente el cierre del Proyecto PNUMA-GEF, se
espera no obstante que los miembros del CNC sean consultados antes de despachar el Anteproyecto
de Ley al Congreso Nacional.

Cabe sefialar que existe un alto nivel de descontento, por parte de las ONG representadas en el CNC
del Proyecto PNUMA-GEF, acerca de la manera en que ha sido generada la propuesta de Ley, sin la
esperada participacion ciudadana ni el involucramiento del CNC.

Los representantes del sector privado consideran igualmente, que no cabe profundizar sobre la
propuesta de Ley en este informe, puesto que su formulacién no formé parte del Proyecto PNUMA-
GEF ni ha ésta sido dada a conocer al CNC.

Distinta es la situacion de la propuesta de norma técnica para los alimentos transgénicos, que ha sido
difundida a representantes de ambos sectores (aunque no al CNC), dando inicio a un proceso de
consulta.

4.3.2 PROPUESTA DE NORMA TECNICA PARA LA AUTORIZACION DE ALIMENTOS DERIVADOS DE LA
BIOTECNOLOGIA

Otra normativa en estudio es esta norma técnica, cuya elaboracion es ordenada por el RSA, segln se
explicara en la seccion anterior. Consiste en un Decreto, cuyo objetivo es proporcionar las directrices
necesarias para la evaluacion de eventos biotecnoldgicos, que modifiquen alimentos (0 materias
primas alimentarias) para consumo humano y que integrarian la ndmina de eventos aprobados que
elaborara el Ministerio de Salud de conformidad con el Articulo 3 del RSA. Su contenido esta
constituido basicamente por un procedimiento de aprobacion y evaluacion de riesgos.

Textos preliminares de este decreto fueron sometidos durante el afio 2004, a consultas bilaterales
con sectores interesados, recogiendo, de esta forma, la opinién de aquellos actores mas afectados o
beneficiados por esta futura normativa. El decreto podra ser promulgado una vez que contara con la
sancion de la Comision de Regulaciones en Biotecnologia y la firma del Ministro de Salud.

4.4 - RECOMENDACIONES PARA UNA EVENTUAL LEGISLACION

Para formular las recomendaciones del CNC del Proyecto PNUMA-GEF que se exponen a continuacion,
se debi6 primero partir de la base que la propuesta de Ley antes mencionada resolveria gran parte de
las falencias regulatorias diagnosticadas. Otro supuesto fue, que responderia fielmente a los
principios y propésitos que le confiere la Politica Biotecnolégica®, aunque no necesariamente a los
mismos ambitos de accion y, que, mediante esta Ley, se crearia la Comision de Regulaciones y el
Foro Biotecnoldgico, conforme al mandato de la Politica, como nuevas instancias de coordinacion
politica y participacion ciudadana, respectivamente.

No obstante, que también se podria presumir, que la propuesta de Ley sentaria los principios
orientadores y las normativas requeridas para asegurar la carecida coherencia regulatoria, se
formularon, de todos modos, recomendaciones respecto de los aspectos juridicos y politicos
considerados mas importantes. Vale decir, los vacios legales existentes; las especificidades del

20 = = - o - . .
Esta sefiala que uno de los objetivos de la Ley seria: “tratar en forma unificada los temas relacionados con el desarrollo y seguridad de la
biotecnologia moderna, asegurando la coordinacién administrativa entre autoridades y la complementacion de sus capacidades”.

38




REGIMEN REGULATORIO

Protocolo de Cartagena necesarios de tomar en cuenta; y los factores mas criticos para lograr la
deseada unicidad y coordinacién, en las diferentes instituciones vinculadas con el desarrollo de la
biotecnologia.

Las premisas consideradas, por tanto, en la formulacién de estas recomendaciones y consideraciones
pueden resumirse de la siguiente manera:

La futura Ley de Bioseguridad:

[N

Abarcaria todos los tipos de OGM y regularia todas las actividades con OGM

2. Basaria toda toma de decision y autorizacion en la evaluacion de riesgo
caso-a-caso

3. Crearia una nueva institucionalidad gubernamental en bioseguridad, para la
coordinacion tanto politica como administrativa

4. Mantendria el modelo sectorial, que opera actualmente, para la toma de
decision sobre OGM, sin modificar las autoridades o areas de competencia
existentes

5. Instauraria un sistema nacional de informacion sobre los OGM presentes en
Chile

6. Formalizaria nuevas instancias y mecanismos de participacion ciudadana

7. Estableceria un sistema de autorizacion coordinada para el uso de OGM en el

pais, que comprenderia una “ventanilla Unica” administrativa para

minimizar la burocracia involucrada

RECOMENDACIONES DEL CNC

- Es de consenso del CNC del Proyecto PNUMA-GEF, que el Anteproyecto de Ley de
Bioseguridad, o cualquiera legislacion futura en materia de bioseguridad, debiera:

1.

2.

o Ol

Ser compatible en todos sus objetivos, ambitos, procesos y plazos, con el Protocolo de
Cartagena.

Proponer la institucionalidad mas idénea para lograr, en funcién de la costo-efectividad para el
Estado, la optimizacion de los procedimientos de autorizacién coordinada y de comunicacion
intra- e inter-institucional.

Regular la actividad cientifica con OGM (I+D), de manera de lograr el seguimiento de dicha
actividad, mas que su control.

Resolver con claridad, qué instituciones tendran competencias sobre los microorganismos que
son OGM y establecer un régimen regulatorio aplicable a ellos, considerando la diferencia
entre su uso confinado y su liberacion al medioambiente.

Permitir la participacion publica, en la toma de decision sobre OGM.

Otorgar, a las autoridades, la discrecionalidad necesaria para manejar informacion sobre la
localidad de los cultivos (vegetal o animal) y plantaciones transgénicos, de manera de facilitar
el desenvolvimiento de otras actividades agricolas, forestales o apicolas.

Crear un sistema para el manejo centralizado de informacion sobre OGM, con alcance regional
y basado en la plataforma, que ofrece Internet, que permita un acceso agil a la ciudadania y
que pueda vincularse con el “Centro de Intercambio de Informacion” (BCH* por su sigla en
inglés) del Protocolo de Cartagena.

Contemplar mecanismos que permitan revisar decisiones tomadas y autorizaciones concedidas,
a la luz de nueva evidencia cientifica, técnica o comercial, o de nuevos factores locales
significativos para la decision.

2 Biosafety Clearing House
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Las siguientes recomendaciones consideradas por el CNC, no contaron con la aprobacién de la FSS,
quien, entre otras ONG, representa a la sociedad civil en el CNC:

9. Incorporar el etiquetado, por motivos nutricionales, de alimentos que son OGM o derivados de
ellos.

10. Permitir el acceso del publico a toda informacion relativa a las decisiones tomadas para el uso
en el pais de determinados OGM.

11. Requerir mayores exigencias de bioseguridad para aquellos OGM que son nuevos para el pais,
conforme a los criterios de cautela que aplica hoy el SAG para los OGM vegetales.

- Es de opinién mayoritaria?? del CNC del Proyecto PNUMA-GEF que se debiera:

1. Presentar al Congreso, a la brevedad posible, el anteproyecto de Ley de Bioseguridad, sin
perjuicio de la realizacion previa de un proceso de participacién y consultas ciudadanas.

2. Promulgar cuando antes la Norma Técnica para la evaluacion y autorizacion del uso de eventos
biotecnoldgicos en los alimentos de consumo humano.

> Es de opinién mayoritaria?® del CNC del Proyecto PNUMA-GEF que, ademas de integrar el
enfoque precautorio, el eje central del Anteproyecto de Ley de Bioseguridad, o cualquiera
legislacion futura en materia de bioseguridad, debiese ser la operatividad e integridad del
sistema de autorizacion coordinada.

El mayor desafio de una nueva legislacion en bioseguridad sera la operacién de un sistema integrado,
e integro, de toma de decisién, basado en la caracterizacién de los riesgos y beneficios de cada OGM
en diversos escenarios de uso, pues en cada caso, distintas instituciones deberan determinar
conjuntamente un nivel aceptable y manejable de riesgo para el OGM en cuestion. Dados los retos
gue esto implica, el CNC en su mayoria, recomienda que:

1. La legislacién en bioseguridad contenga una clara asignacién de funciones y atribuciones para las
autoridades involucradas en la toma de decisién.

2. Para la toma de decisién, las instituciones cuenten con instancias asesoras, formalmente
establecidas.

3. La toma de decision y su aplicacion paso-a-paso para la eventual liberacién comercial de nuevos
tipos de OGM, ocurra sobre la base de capacidades institucionales suficientemente consolidadas,
para enfrentar las demandas, desafios y particularidades de cada caso, de modo de que estas
decisiones no constituyan respuestas reactivas.

- Es de opinién mayoritaria del CNC del Proyecto PNUMA-GEF que, para efectos de la futura
reglamentacion asociada a la Ley de Bioseguridad, se debiese:

1. Considerar las decisiones, que emanan de la Reunion de las Partes (COP/MOP) del Protocolo de
Cartagena, en especial aquellas referentes al fortalecimiento de marcos regionales y sub-
regionales y al desarrollo de metodologias comunes (particularmente para el analisis de riesgo)
y de estandares internacionales, por ejemplo para los formatos a emplear en el intercambio de
informacién entre paises.

2. Fortalecer las relaciones bilaterales, regionales e internacionales del pais en aspectos
regulatorios asociados a la bioseguridad, para fomentar a futuro, la mutua aceptacién de datos

22 . .. .

Estas recomendaciones no fueron apoyadas por la ONG, Fundacion Sociedades Sustentables.
23 ) . - . ’

Estas recomendaciones no contaron con el apoyo de la ONG, Fundacién Sociedades Sustentables, por considerar que el eje central de
cualquiera legislacién, debiese ser el principio de precaucion.
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y la confiabilidad en el intercambio de informacion, para cualquier movimiento transfronterizo
de OGM que involucre a Chile.

4.5 - CONSIDERACIONES INSTITUCIONALES

El estudio sefialado en el recuadro, se abocé a evaluar los recursos administrativos, técnicos,
tecnoldgicos e informaticos de las instituciones (las ANC), que hoy cumplen funciones en bioseguridad
0 que son probables de hacerlo en un escenario futuro, considerando los siguientes ambitos de
accion: definiciéon de politicas y regulaciones, evaluacién de riesgo, toma de decisiéon, manejo de
informacion y fiscalizacién de OGM.

Para contribuir a una mejor comprensién de las capacidades institucionales implicadas en la eventual
entrada en vigor de la Ley de Bioseguridad y del Protocolo de Cartagena, el Proyecto PNUMA-GEF realizé
un estudio para dimensionar y evaluar, con relaciéon a estas eventuales legislaciones, las capacidades
existentes, asi como las necesidades, en las instituciones consideradas Autoridades Nacionales
Competentes en materia de bioseguridad. Este estudio, titulado “Evaluacion de las Capacidades y
Necesidades Institucionales, asociadas a la Ley de Seguridad de la Biotecnologia y al Protocolo de
Cartagena, de las Autoridades Nacionales Competentes y otras entidades relacionadas con Bioseguridad’
(BioEnlaces, 2005) se encuentra en www.bioseguridadchile.cl

Las instituciones estudiadas, fueron:

SALUD HUMANA: -- Ministerio de Salud (Min.Salud)
especificamente la Subsecretaria de Salud Publica (SubSalud)
-- Instituto de Salud Publica (ISP)
-- Secretarias Regionales Ministeriales de Salud (SEREMIs de Salud)

AGRICULTURA,
SILVICULTURA Y GANADERIA: -- Ministerio de Agricultura (Min.Agri)
especificamente la Oficina de Estudios y Politicas Agrarias (ODEPA)
-- Servicio Agricola y Ganadero (SAG)

ACUICULTURA: -- Subsecretaria de Pesca (SubPesca)
-- Servicio Nacional de Pesca (SERNAPesca)

Un importante supuesto, en el estudio, no fue sélo la eventual promulgacién de una nueva legislaciéon
en bioseguridad, sino también la evolucién paulatina, asociado a ello, de un escenario de apertura
llevando a un aumento gradual, por un lado, en el nimero de solicitudes para utilizar OGM en el pais
y, por otro, en la diversidad de OGM a ser evaluados.

Las funciones que asumirian estas instituciones bajo el escenario legislativo antes mencionado, se
repartirian de la siguiente manera:
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FUNCION SECTOR SALUD SECTOR AGRARIO® | SECTOR PESQUERO
HUMANA?!

Definicion de | Min.Salud Min.Agri (oDEPA) + | SubPesca

politicas Yy | (Subsecretaria) SAG

regulaciones

Toma de decisién | Min.Salud SAG SubPesca

(resolucion) (Subsecretaria)

Evaluacion de | ISP SAG SERNAPesca

riesgo

Manejo de | Min.Salud Min.Agri  (ODEPA)+ | SubPesca

informacioén (Subsecretaria) SAG

Fiscalizacién y | SEREMIs de Salud | SAG SERNAPesca

seguimiento

Las principales consideraciones resultantes de los diagndsticos del estudio, que dicen relacién con la
toma de decision sobre OGM, se exponen aqui de manera resumida.

>

Nuevo escenario: Algunos cambios que constituirdn desafios para el futuro sistema chileno,
especialmente en lo que concierne al alcance de las evaluaciones de riesgo y los procesos
administrativos para la toma de decision, son:

— La evaluacién del uso alimentario de OGM (eventos) considerando, en primer lugar, las
importaciones actuales y, en segundo lugar, las producciones nacionales.

— La evaluacion de OGM desarrollados localmente, que no contaran con evaluaciones previas
realizadas en Chile o en otros paises.

— Las diferencias entre los OGM destinados a ser liberados al medioambiente en ensayos de
campo Y la produccion de OGM a escala comercial. Estas tendran implicancias, por un lado,
en la caracterizacion de los riesgos ambientales y comerciales asociados y, por otro, en las
medidas de control y seguimiento que las autoridades habran de exigir.

— La autorizacién de OGM que pudieran tener usos multiples y en cuya evaluacion, se deberéa
considerar la posible desviacion de uso.

— La consideracion de OGM en aplicaciones industriales, cuyos proyectos de inversion deberan
pasar por el SEIA, independiente del proceso de autorizacion y de la evaluacion de riesgo
aplicables al OGM propiamente tal.

OGMs nuevos: Se debera colocar especial atencién en la manera en que se aplicarg, en Chile, el
principio paso-a-paso y los plazos administrativos de los que dispondran las autoridades para la
toma de decisién, cuando se trate de casos nuevos. Pese a existir en Chile antecedentes sobre
pruebas de campo con OGM, no hay experiencia previa en la produccion comercial de OGM, ni
tampoco hay experiencia con OGM que no sean del tipo agricola, o con aplicaciones novedosas
gue requeriran de mas de un tipo de autorizacion (por ejemplo, los cultivos de OGM para la
produccién de farmacos).

Capacitacién de Personal: La mayoria de las autoridades nacionales, no cuentan con una
inversion suficiente destinada a la capitacion en el area de la biotecnologia moderna o la
bioseguridad de los OGM, aunque existe motivacion por parte de los profesionales por
capacitarse.

24 " . . . .

Abarcaria los alimentos de consumo humano y los medicamentos de uso humano, producidos a partir de OGM.
25 . ) ) . ) . .

Abarcaria los cultivos agricolas u ornamentales de OGM, los animales que son OGM, los alimentos de consumo animal y los medicamentos de
uso animal, producidos a partir de OGM, y las plantaciones forestales de OGM.

42



REGIMEN REGULATORIO

» Mandato legal: Una limitacion diagnosticada, que ha impedido que algunas instituciones hayan
avanzado en la creacién de capacidades, la definiciéon de metodologias, o la dotacion de recursos
para una futura gestion en bioseguridad, es la falta de mandato legal para actuar en esta materia
e insertar el tema de la bioseguridad como un area de trabajo de la institucion. Mientras una ley
no les asigne expresamente funciones y atribuciones en bioseguridad, muchas instituciones® no
pueden generar actividades en esa area, ni tampoco actuar pro-activamente, anticipandose a un
eventual rol que sera respaldado por una norma legal.

» Coordinacién: Aparece, notoriamente, la necesidad de instaurar mecanismos de coordinacién,
formal y efectiva, para lograr enfrentar de mejor manera los diversos escenarios mencionados
arriba, en lo que serd la autorizacién coordinada para los OGM. Esta coordinacion debe ser de
tipo intra-institucional a la vez que inter-institucional, pues se detectaron debilidades en
ambos niveles, notandose la necesidad de crear y formalizar canales de comunicacion entre las
instituciones, que estaran involucradas en la toma de decision sobre OGM (las ANC).

» Toma de decision: Sera un desafio asegurar un alto nivel de agilidad e integridad, tanto técnica,
como administrativa, en los procesos de toma de decision para la autorizacién coordinada. Esta
integracién, segin el modelo que se propone, requerird de una forma de trabajo menos
segmentada y méas de equipo, con mecanismos fluidos de comunicacion, que no dependan de
criterios, iniciativas o contactos personales, sino que de una colaboracion formal entre
instituciones y entre las dependencias de un mismo Ministerio.

» Innovaciones locales: Chile debera vigilar permanentemente las tendencias mundiales, sin perder
de vista, ni la evolucion de la ciencia nacional e internacional, ni la opinién de los consumidores,
al momento de optar por innovar con nuevos cultivos o mercados. El desarrollar y cultivar
variedades transgénicas, de especies relevantes para las exportaciones nacionales, como son la
fruta y los salmones, deberd ser evaluado correctamente, no sélo a la luz de las posibles
ventajas productivas, sino también considerando la aceptacion ciudadana que subyace en las
fuerzas de mercado, asi como los posibles impactos en las exportaciones de rubros similares
libres de transgénicos (organicos y otros).

% Es el caso del Servicio Nacional de Pesca (SERNAPesca) y el Instituto de Salud Publica (ISP), aunque cabe destacar las iniciativas tomadas por
el ciertos departamentos del ISP en la capacitacion de su personal, para la realizaciéon de estudios cualitativos de OGM a modo de practica.
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.5
SISTEMA ADMINISTRATIVO PARA LA TOMA DE DECISION

En el presente capitulo, se describe la estructura de los procedimientos administrativos, que
conducen y disefian la adopcion de decisiones relativas a la autorizacioén de actividades con OGMs. Y,
en especial, la evaluacién de riesgos a que se someten en el curso de dichos procesos. Asimismo, se
plantea una serie de recomendaciones y consideraciones, de indole administrativa y con énfasis en
los aspectos de manejo de la informacion, asociadas a la iniciativa de legislar la bioseguridad y con
miras a la eventual ratificacion del Protocolo de Cartagena.

5.1 - PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS PARA LA TOMA DE DECISION

Para conocer y evaluar las capacidades administrativas instaladas en las Autoridades Nacionales
Competentes, para efectos de su gestion en bioseguridad, el Proyecto PNUMA-GEF, a través de la
consultora BioEnlaces, realiz6 un estudio titulado “Evaluacion de las capacidades y necesidades
institucionales, asociadas a la Ley de Seguridad de la Biotecnologia y al Protocolo de Cartagena, de /as
autoridades nacionales competentes y otras relacionadas con bioseguridad” (BioEnlaces, 2005). Este
estudio esta disponible en www.bioseguridadchile.cl

Sobre la base de lo expuesto en el capitulo destinado al régimen regulatorio, cuatro son los
procedimientos de autorizacion aplicables a OGM, contemplados dentro del ordenamiento juridico
nacional vigente, sin perjuicio, que en la préactica, sélo uno de ellos haya tenido aplicacion efectiva
hasta la fecha, segun se vera a continuacion.

5.1.1 AGRICULTURA

Autorizacion para la internacién e introduccién al medio ambiente de OVVM producidos tanto
en el pais como en el extranjero (Resolucién SAG 1523/2001)

De conformidad con la Resolucién 1.523, sélo se puede internar OVVM al pais e introducirlos al medio
ambiente previa autorizacion del SAG, la que se otorgara, una vez realizado el analisis de riesgo y
recibido un informe favorable de la autoridad competente. Dicho informe debe ser proporcionado por
al autoridad competente del pais de origen y debe constar en él, que las introducciones al medio en
dicho pais no han causado efectos adversos. En el caso de OVVM desarrollados en Chile, el informe
favorable emanaria del propio SAG y en él debe constar, que las pruebas realizadas previas a su
introduccion el medio, resultaron sin impactos adversos.

Las resoluciones que autorizan la internacion o liberacion de OVVM se expiden en un procedimiento,
gue se aplica caso-a-caso, en el cual es posible identificar una serie de etapas. Este procedimiento
puede simplificarse en el evento, que se solicite autorizacion respecto de un OVVM, cuya internacion
o introduccién al medio ya haya sido autorizada en casos anteriores. En tales circunstancias la
solicitud se presenta acompafiada de s6lo 3 copias y no de 11, como ordena la regla general, y el
plazo de resolucion de que dispone el SAG se reduce de 45 a 20 dias.

Las etapas en el proceso de autorizacion, son:

(i)  Solicitud de autorizacion:
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La solicitud de autorizacion debe presentarse en un formulario oficial, acompafiando antecedentes
complementarios, que permitan realizar el correspondiente analisis y evaluacion de los riesgos. El
formulario de solicitud debe contener la siguiente informacién:

e Declaracion de que, tanto la informacién contenida en la solicitud como aquella suplementaria
que se acomparia, son veridicas, completas y exactas;

e Nombre, domicilio, teléfono, fax, correo electronico, institucion, cargo de la entidad
solicitante;

e Extracto con los siguientes datos: Entidad solicitante; Puerto de ingreso al pais; Variedad, linea
0 raza, nombre cientifico y comun del OVVM; Modificacion genética introducida; Evento de
transformacién; Tipo de permiso solicitado; Region de destino dentro del pais; Autorizacion y
registro nacional previo (de haberlos).

De una manera mas detallada, debe proporcionarse la informacién suplementaria, que enumera el
Anexo del formulario de solicitud, en base a la cual el SAG realiza la evaluacién de riesgos y resuelve
respecto del caso. En esta parte, el interesado debe reiterar los datos basicos antes mencionados,
pero describir ademas:

a) Las caracteristicas del material. Aqui deben describirse la especie donante y los vectores
(incluyendo los genes marcadores y su nivel de expresion), identificar el producto genético y la
via metabdlica afectada, brindar descripcion acerca del efecto del producto genético en el
material vegetal.

b) Origenes o introducciones previas al medio ambiente. El pais o la localidad de donde han sido
tomados o desarrollados y/o producidos el organismo donante, el organismo receptor y el vector
0 agente vector. Listado de los paises o estados donde se realizaron los ensayos y las primeras
liberaciones

c) Detalladamente el objetivo del experimento a realizar.

d) Detalladamente los métodos y procedimientos de bioseguridad usados en el pais de origen y
los que seran empleados a nivel nacional. Tratandose de pruebas de campo, debe describirse el
sitio y su ubicacién en el mapa, tamafio y nimero de parcelas, cantidad de material a utilizar y
plano de la siembra, medidas de aislamiento reproductivo propuestas, métodos propuestos para
el control de potenciales vectores del material genético recombinante y las técnicas para
detectar la transferencia de genes desde la planta modificada genéticamente al medio biético.

e) Detalladamente el destino propuesto tanto final como intermedios, el uso y/o distribucién de
las plantas modificadas, sus productos y de todo el material incluido en el experimento.

f) Detalladamente el método propuesto para la disposicion final del OVVM y de todo el material
incluido en el experimento. Tratandose de pruebas de campo debe detallarse el tratamiento de
la tierra y monitoreo del campo post cosecha, el uso futuro del terreno, controles posteriores a
poner en practica y destino que se dara al material cosechado.

g) En el caso de escape, debe indicarse el método de control.
h) Método de transporte propuesto para el traslado del OVVM hasta su destino final.
Tratandose de una solicitud para cultivar OVVM con resistencia a pestes (insectos), debera

contemplarse un plan de refugio u otro sistema de seguridad que dependera de la especie de que se
trate.

La tramitacién de estas solicitudes se lleva a cabo Unicamente en la ciudad de Santiago, donde se
encuentra el Departamento de Defensa Agricola, que efectia la evaluacion de riesgo. De esta
manera, al concentrar las decisiones en un sélo ente nacional, se busca garantizar el “criterio unico”
en cuanto a la decision.

(ii)  Publicacion de extracto de la solicitud:

48



SISTEMA ADMINISTRATIVO

La Resolucion 1.523 ordena la publicacion, por parte del solicitante, del extracto de la solicitud en el
Diario Oficial, luego de lo cual los interesados tienen un plazo de 15 dias corridos para presentar, por
escrito, sus observaciones al SAG.

Si bien esta publicacion permite la presentacion de eventuales oposiciones y asegura una ventanilla
de participaciéon publica en el procedimiento, el solicitante, no obstante, tiene la posibilidad de
mantener confidencial parte de la informacién contenida en la solicitud.

(iii)  Anélisis y Evaluacién de Riesgo:

Se lleva a acabo por el SAG, especificamente en la Secretaria Técnica con apoyo del Comité Asesor y
en consideracion de la informacién suplementaria anexada a la solicitud, asi como del informe
favorable emitido por la autoridad competente (ya sea, del pais de origen para OVVM que se quieran
importar, o del propio SAG para los casos nacionales).

(iv) Decision del SAG:

La aceptacion o rechazo de la solicitud deber ser resuelta por el SAG, dentro de 45 dias habiles?’, o
20 dias si se trata de OVVM con autorizaciones previas en Chile. Si el estudio de los antecedentes
arroja un resultado desfavorable para el interesado, éste podra reclamar ante el SAG dentro del
término de 10 dias habiles. Si por el contrario, arroja resultados favorables, éste debera pagar el
arancel correspondiente a la etapa siguiente, que implica la autorizacién de la internacién del OVVM
y la cuarentena de bioseguridad del cultivo.

(v)  Contenido de la resolucién que autoriza:

Las resoluciones que autoricen las internaciones y liberaciones estableceran las medidas de
bioseguridad, que el OVVM tendra en la introduccién que se autoriza (para realizar pruebas de campo
o multiplicar el material), asi como el destino final de éste y de sus productos.

(vi) Cuarentena de cultivo bajo normas de bioseguridad:

La cuarentena son las medidas de resguardo, que se aplican durante la temporada de crecimiento de
un OGM, a fin de minimizar los potenciales riesgos, que pudiese tener su introducciéon a un
ecosistema determinado. Este periodo concluye, con la entrega de un informe final que detalla,
entre otras cosas, el nombre del OGM, el evento de transformacién, la modificacién genética
incorporada, el objetivo y disefio final del ensayo, las caracteristicas de la germinacion y del
crecimiento vegetativo, los resultados de los ensayos y del monitoreo de plagas y enfermedades, la
cosecha, los resultados esperados de la experimentacién y/o de la introduccion deliberada, la
disposicién final del material transgénico cosechado y método empleado, y el tratamiento del suelo.

5.1.2 ACUICULTURA
Autorizacion para la realizacién de cultivos de acuicultura con OGM

De acuerdo a la Unica norma que existe para OVM-H, cualquier situacién que involucrase el cultivo de
tales OGM requerird de la autorizaciéon expresa de la SubPesca y debera resolverse caso-a-caso.
Ahora, esta norma no establece un procedimiento especial para tratar estas solicitudes, por lo que
tendria que derivarse al procedimiento para internar especies hidrobiolégicas contenido en el
Reglamento de Internacion de Especies de Primera Importacion (Decreto Supremo N° 730/1995).

También cabria tener presente el procedimiento aplicable a la concesion y autorizacion de
acuicultura contenido en el Reglamento respectivo (Resolucion SubPesca 290/1993) el que considera
entre otros factores, estudios relacionados a las especies, que se cultivaran en los espacios
autorizados.

" Contados desde que se hubiera vencido el plazo para presentar observaciones o bien desde que se hubiera completado la informacién que se
considerara faltante y requerida por el SAG.
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Si bien en ambos casos, la autoridad con poder resolutivo es la Subsecretaria de Pesca (SubPesca),
quien realiza la evaluacién de riesgos para las especies involucradas, es el Servicio Nacional de Pesca
(SERNAPesca).

5.1.3 ALIMENTOS DE CONSUMO HUMANO

Autorizacion para la produccion, distribucién y comercializacion de alimentos y materias
primas transgénicas de consumo humano.

Por mandato del RSA, lo que se aprueba son eventos biotecnolégicos, que pasan a incorporarse en
una némina de eventos aprobados para su uso en alimentos de consumo humano. La aprobacion de
estos eventos, sin embargo, queda sometida a un procedimiento cuya estructuracion el RSA entrega a
una “norma técnica”, que aun debe elaborarse en el Ministerio de Salud. A la fecha de este informe,
dicha norma estaba en las etapas finales de formalizacion.

La autoridad competente y responsable de la aplicacién de las normas sanitarias establecidas en el
RSA son las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud (SEREMIs de Salud) y la Subsecretaria de
Salud Pudblica del Ministerio de Salud.

5.1.4 MEDIO AMBIENTE

Evaluacién de impacto ambiental de los proyectos identificados en la Ley 19.300, en la medida
en que contemplen la introduccion al territorio nacional de OGM

Como hemos dicho, los proyectos que tienen por objeto introducir OGM al medio ambiente, no
ingresan por si mismos al SEIA. La consideracion de los OGMs es més bien indirecta. S6lo determina
que el procedimiento al cual se somete un proyecto, sera el de un Estudio de Impacto Ambiental, en
vez de una Declaracion, cuando dicho proyecto figure en la enumeracion de las actividades que
ingresan al SEIA, e incluye OGMs.

5.2 - MANEJO DE INFORMACION

5.2.1 CAPACIDADES INSTITUCIONALES

El estudio del Proyecto PNUMA-GEF sobre capacidades institucionales (BioEnlaces, 2005), incluyd un
diagndstico de los recursos tecnolégicos e informaticos instalados en departamentos especificos de
las instituciones puablicas, que suplian o suplirian funciones en materia de OGM (es decir, las ANC).

A través de este estudio, se pudo constatar que, en general, la mayoria de las ANC poseen una muy
buena base tecnoldgica e informatica, aunque los sistemas de procesamiento de datos,
comunicacion interna y manejo de informacion de algunas de ellas, son deficitarios, ineficientes
y poco modernos. Otras insuficiencias, tales como una deficiente dotacién de computadores
(hardware) y conexion a Internet, también fueron detectadas en las dependencias regionales de
algunas instituciones.

La falta mas evidente y transversal, es la ausencia de sistemas de gestion informética, para
manejar solicitudes en forma electrénica y lograr una comunicacion interna fluida, siendo el caso
méas emblematico y significativo aquel diagnosticado para el SAG. En general, esto no sblo tiene
repercusiones para el almacenamiento de datos, el seguimiento de solicitudes y la disposicion publica
de los mismos, sino también para la comunicacion efectiva tanto al interior de las instituciones (por
ejemplo, a través de un sistema de intranet), como entre ellas.
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Otras instituciones en cambio, presentan un cuadro distinto, al contar con sistemas operativos
preexistentes que pudieran adecuarse a las necesidades y especificidades de una gestién en
bioseguridad. El mejor ejemplo es SERNAPesca que posee un moderno sistema® de ingreso de
solicitudes y buenos recursos informaticos, con una unidad tecnoldgica de informacién que apoya
tanto al SERNAPesca como a la SubPesca en sus labores habituales.

Otro buen ejemplo lo ofrece el proyecto del ISP, denominado GICONA (Gestién de Informacion de
los Procesos de Control Nacional), que esta ain en marcha blanca e involucra directamente a los
usuarios, permitiéndoles realizar en linea operaciones tales como la obtencion de certificados de
registro sanitario y de exportacién. Consecuencia inmediata de su implementacion sera: disminuir las
demoras de las solicitudes en tramite, facilitar el acceso a informacion a los usuarios y la agilizacion
de los procesos en general. Un hecho destacable es, que este sistema, ademas, esté en linea con el
Servicio Nacional de Aduanas, para el control fronterizo y ha requerido que ambas instituciones
uniformen el formato de la informacién que manejan.

5.2.2 CENTRO DE INTERCAMBIO DE INFORMACION DEL PROTOCOLO DE CARTAGENA

Como aporte del Proyecto PNUMA-GEF, se realiz6 una breve capacitacion acerca del Centro de
Intercambio de Informacion sobre Bioseguridad (BCH por su sigla en inglés), del Protocolo de Cartagena,
a representantes técnicos de los diversos servicios y Ministerios con competencias en bioseguridad.

Esta capacitacion introductoria, tuvo por objeto dar conocer el BCH, sus contenidos, su propésito, y
su ldgica operativa. En esta ocasion, el BCH se presentd mas desde el punto de vista del “usuario
autorizado”, quien ingresa a él para incorporar o editar informacién, que el “usuario general”, que lo
utiliza inicamente como sistema de busqueda de informacién.

5.3 - EVALUACION DEL RIESGO PARA OGM*

5.3.1 SECTOR AGRARIO: CULTIVOS

Actualmente el analisis del riesgo, que se realiza en Chile para la liberacion al medio ambiente de
OGM, estad acotada Unicamente a material vegetal de propagacion (principalmente, semillas de
cultivos anuales como el maiz), aunque en afios mas recientes se ha incursionado con otras clases de
OGM de especies arbéreas y frutales.

Cada internacion o liberacion de material vegetal OGM (OVVM) debe estar previamente autorizada
por el SAG. Autorizacién, que es otorgada Unicamente, para fines de multiplicacion y exportacion o
para pruebas de campo (de material probado en al menos un pais previo), una vez realizado el
analisis de riesgo correspondiente.

% SERNAPesca esta suscrito al programa de “Ventanilla Empresa” instaurado por el Ministerio de Economia para la realizacion, por parte del
usuario, de tramites administrativos en forma electrénica. Cuenta con diferentes sistemas de manejo y administracion de bases de datos, a través
de distintos programas, ademas de una “Intranet” que estd modelada para cada departamento y para la cual es posible otorgar acceso en forma
restrictiva o selectiva. Ademas cuenta con un sistema de seguimiento y control de la documentacién interna y externa, a través de un cédigo de
barra anexado a cada documento (Sistema de Seguimiento de Documentacion), que permite retener en el sistema, la informacion de los tramites
(2;§stionados en la institucién por un méaximo de cinco afios.

Para la descripcion de esta seccién se utilizaron dos estudios, ejecutados en el marco del Proyecto PNUMA-GEF: “Evaluacién de las
capacidades y necesidades institucionales, asociadas a la Ley de Seguridad de la Biotecnologia y al Protocolo de Cartagena, de las autoridades
nacionales competentes y otras relacionadas con bioseguridad” (BioEnlaces, 2005) complementado con: “Propuestas de metodologias y criterios
para la evaluacion de riesgo y medidas de control y seguimiento para actividades productivas con OGM y el uso de OGM como medicamentos”
(CIB, 2005).
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La evaluacién del riesgo se realiza a través de ciclos de preguntas y respuestas, entre el solicitante y
el SAG, especificamente la Secretaria Técnica, la que a su vez cuenta con un Comité Asesor para un
dialogo mas especifico con expertos. Mediante este proceso interactivo, la informacion inicial y la
requerida pueden ser direccionadas, para que la autoridad tome una decision y la acompafie de una
serie de recomendaciones, con relacion a la actividad propuesta. Para guiar y sistematizar este
proceso, los encargados de las evaluaciones de riesgo, cuentan con un Manual de Procedimiento
desarrollado y puesto en practica por ellos mismos

Las etapas para el andlisis de riesgo son: (i) caracterizar el OGM; (ii) calificar los riesgos asociados,
identificando los efectos adversos que pudiesen ocurrir en la interaccién entre el OGM y el medio
receptor, y evaluando la probabilidad de que estos impactos ocurriesen; (iii) estimar la magnitud de
las consecuencias de estos efectos; y finalmente (iv) aplicar estrategias para la gestién de riesgos,
medidas que tiendan a reducir o minimizar los riesgos identificados. En otras palabras, el sistema
busca conocer y mitigar el riesgo a través del establecimiento de medidas de bioseguridad.

Es asi, como en las resoluciones, que autorizan la internacién y liberacion de OGM, se determinan las
medidas y condiciones de manejo para la siembra de los cultivos en cuestiéon, asi como su destino
final.

Tipos de OGM evaluados

La mayoria de las solicitudes presentadas al SAG, han correspondido, histéricamente, a cultivos con
modificaciones genéticas para la tolerancia a herbicida o la resistencia a insectos. Aunque mas
recientemente, también se han autorizado ensayos con cultivos, que poseen modificaciones genéticas
para macho esterilidad, incremento del rendimiento, y otras mas novedosas, tales como:

Reduccion de altura de plantas

Reduccion de altura de plantas y aumento de frecuencia de transformacion
Resistencia mecénica de cafias

Resistencia a la enfermedad fungosa Botrytis cinerea

Resistencia al virus de Sharka o plum pox

Modificacion del perfil de aceite

Expresion de la proteina lipasa gastrica del perro

Expresion de la proteina FEP

Expresion de la proteina A

OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0O

Durante el afio 2004, el SAG recibié 140 solicitudes para la importacion de tales cultivos, de las
cuales 17 correspondian a nuevos eventos. Entre las especies autorizadas, la mayoria son de tipo
agricola (cultivos anuales), como canola, cartamo, maiz, trigo y soya, aunque también se incluyen
hortalizas tales como melén, zapallo y tomate, asi como cultivos forestales y frutales como pino,
eucalipto, manzano y ciruelo.

Si bien, la mayoria de las solicitudes corresponden a OGM creados en el extranjero, dos eventos
tramitados por el SAG han concernido cultivos genéticamente modificados producidos en Chile,
especificamente por el Instituto de Investigaciones Agropecuarias (INIA). Uno es la papa resistente a
enfermedades bacterianas (Erwinia spp.) y el segundo son vides (uvas) transgénicas.

Cabe sefialar, por ultimo, que en calidad de autoridad pecuaria y no sélo agricola, al SAG también le
corresponderia la evaluacion de riesgo de cualquier animal genéticamente modificado, de relevancia
agropecuaria, destinado a ser introducido deliberadamente al medio ambiente. Como pudiere ser el
caso de un insecto OGM como elemento de control biolégico.

Principios Observados

En el andlisis de riesgo de Chile, se observan principios clasicos, tales como la evaluacién caso-a-
caso, la familiaridad y el “solicitante paga”, siendo primordial el principio caso-a-caso que se basa
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en el hecho de que cada evento de transformacién es Gnico, al igual que el medio receptor donde se
desea introducir el OGM. La variacién de cualquiera de las siguientes condiciones significaria la
tramitacion de un caso nuevo:

Condiciones que definen cada CASO:

La empresa o ente solicitante
El evento de transformacion (circunscrito a la especie modificada e incluye la
modificacion introducida y la caracteristica adquirida)
La escala de la liberacion (esto involucra el lugar geografico)
El ecosistema o entorno natural de la liberacién (medio ambiente local)

El hecho que se aplique, en la Resolucién 1.523, un procedimiento simplificado, para aquellos OVVM
gue cuentan con aprobaciones previas en el pais, responde al principio de la familiaridad, aunque
puedan mantenerse las exigencias de bioseguridad asociadas a la actividad.

Por otro lado, el otorgarle especial importancia a las autorizaciones previas que haya tenido un OGM
en otros paises, demuestra una postura precautoria ante OGM que son nuevos para el pais (tanto
para su medio ambiente como para la autoridad evaluadora). Si el OVVM es un caso de primera
importacion y no se ha internado antes en al menos un pais, la solicitud se rechaza basado en que,
en Chile, se aplica el principio precautorio frente a la liberacion de OVVM que no han sido cultivados
comercialmente en otros paises. Para que se apruebe el OVVM en cuestién, debe haber sido aprobado
en al menos tres paises productores de ese OVVM, como por ejemplo, Estados Unidos. Este criterio de
cautela, sin embargo, no puede ser aplicado a OGM desarrollados localmente.

Otra practica comuUn es la presentacién, por parte del solicitante, de la totalidad de los antecedentes
atingentes a la introduccién del OGM en el medio ambiente, requiriendo que en la solicitud, se
identifiqguen y caractericen los riesgos y sus posibles impactos, de modo de permitir a los expertos y
funcionarios de la autoridad reguladora, revisar los datos y analisis realizados, y evaluar su validez y
cobertura, la confiabilidad de la metodologia y finalmente la certeza de la interpretacion de la
informacién.

Dado que en Chile no hay cultivos comerciales de OGM, aun no ha sido necesario aplicar el principio
paso-a-paso, donde la aprobacion del paso siguiente de una determinada escala o actividad, depende
de los resultados obtenidos en los pasos o ensayos anteriores.

La evaluacion del riesgo que realiza el SAG, también aplica consideraciones especiales, en torno a la
proteccion de la biodiversidad. Al evaluar la magnitud del posible impacto, que pudiera tener un
OVVM en una especie 0 ecosistema natural, se considera, que éste seria mayor si la especie o
ecosistema presentara problemas de conservacion (por ejemplo, si el ecosistema es altamente
fragmentado), si la especie es endémica o si el pais 0 zona en donde se estaria introducido el OVVM
es centro de origen o de diversidad genética de la especie en cuestion. Cabe mencionar aqui que
Chile es centro de origen de la frutilla y subcentro de la papa y el tomate.

Cuando una solicitud concierna una especie, para la cual Chile es centro de origen o de

diversidad bioldgica, la normativa dispone, que no podran levantarse las medidas de bioseguridad
normalmente aplicables a esos cultivos, sin importar el grado de familiaridad que se tenga.

5.3.2 SECTOR SALUD: ALIMENTOS

Consumo Humano
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Actualmente, el ISP, sélo se ha enfrentado a los OGM de forma teérica, es decir, existe personal que
tiene conocimientos o experiencia en el tema, pero en la practica institucional, no se ha llevado a
cabo ninguna evaluacion de alimentos OGM.

Esto cambiaria con la promulgaciéon de la Norma Técnica del Ministerio de Salud, por lo que sélo
cabria mencionar, que el ISP cuenta con asesorias externas (de profesionales del Instituto Nacional
de Tecnologia de los Alimentos y de la Facultad de Bioquimica de la Universidad de Chile), para las
evaluaciones de sanidad o inocuidad alimentaria, que las ameriten.

Consumo Animal

Aunque, por el momento, no existe un procedimiento para la evaluaciéon de insumos alimentarios
para consumo animal derivados de la biotecnologia o que contengan OGM, todos los insumos
alimenticios del sector pecuario, son sometidos por el SAG, a una evaluacién a través de una
monografia de procesos. En ésta se solicita indicar la férmula cualitativa y cuantitativa de los
insumos, detallando el origen de las materias primas (animal, vegetal o mineral) con el fin de evaluar
y verificar sus componentes y su forma fisica como producto terminado (polvo, granulado, pellets,
soluciones, etc.), pero no se requiere que el solicitante indique si el alimento proviene o no de un
OGM, o si entre sus ingredientes, alguno proviene de ellos. Generalmente, en el analisis sanitario que
se realiza, se emplean estandares similares a aquellos utilizados en la Unién Europea.

5.3.3 SECTOR SALUD: MEDICAMENTOS
Uso Veterinario

A pesar de la normativa que posee el SAG, para productos farmacol6gicos de uso animal, que
contengan OGM, no existe una real experiencia en la evaluacion de este tipo de producto, que no sea
con relacion a una sola aprobacion, hace 4 afios, de una vacuna contra el distemper canino. La
normativa especifica s6lo define algunos parametros, para trabajar con estos productos,
manteniendo la necesidad de procesar las solicitudes caso-a-caso. Y exigiendo, que toda solicitud de
registro o prueba experimental sea evaluada, adicionalmente a lo exigido por los canales normales de
registro, por el mismo Comité Asesor que apoya al SAG en las evaluaciones de cultivos genéticamente
modificados.

La demanda de trabajo, para el registro de farmacos veterinarios es alta, debido a que se reciben
més de 100 solicitudes al afio, y se resuelve aproximadamente un 20% de ellas, dentro del plazo legal
(6 meses). Para los productos farmacéuticos, en general, se realizan andlisis de riesgo y se trabaja en
forma paralela, pero a partir de mecanismos informales, con laboratorios y otras instituciones que se
ven directa o indirectamente involucradas en la decision.

Uso Humano

A diferencia de los alimentos, se considera, que los riesgos asociados a los medicamentos tienden a
ser menores, debido a que sus eventuales impactos estarian acotados a un nimero reducido de
gente. Para los medicamentos humanos, producidos por medios biotecnoldgicos, en Chile no se
considera un OGM, un medicamento, que contiene compuestos derivados de OGMs, como seria el
caso de la insulina recombinante.

Un departamento especializado del ISP realiza los informes requeridos, para las solicitudes de
registro de productos nuevos o de modificacion de registros existentes, y procesa, al mes,
aproximadamente 80 modificaciones y 150 tramites de registro. Los plazos para resolver estas
solicitudes son tres y cuatro meses, respectivamente, aunque en la practica, se invierte méas tiempo
en estos procesos, requiriendo entre seis y ocho meses para entregar una respuesta.
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Con relacién a las evaluaciones de riesgo, que se realizan actualmente, existe una comisién de
examinadores externos, especializados en los temas tratados. Los profesionales que la componen,
provienen de distintas universidades nacionales. Ellos remiten informes, para luego someter a voto la
aprobacion o rechazo del producto examinado. Estos asesores externos son designados especialmente
para el andlisis de productos nuevos, y es un requisito, para su eleccién, que no se encuentren
relacionados con el ISP ni con las empresas interesadas en el proceso.

5.3.4 SECTOR PESCA

En el ambito de los OVM-H, la normativa actual, s6lo considera estos organismos al momento de
regular la proteccién medioambiental de la actividad acuicola. Puesto que, el procedimiento que
pudiese aplicarse, en virtud del RAMA, para obtener la autorizacion expresa de la SubPesca para el
cultivo de OVM-H, no ha recibido aplicacion practica. Las razones son, por un lado, que el
empresariado aun no ha presentado solicitudes para OVM-H, y por otro, que los requisitos especificos
para ello (el procedimiento mismo o los parametros y criterios de aceptabilidad), tampoco se han
establecido. Asi, el andlisis de riesgo, que pudiese realizarse, para la introduccion de OVM-H, seria
considerado en el marco del proceso de primera internacion de especies no certificadas y
certificadas.

Si bien el SERNAPesca realiza los analisis de riesgo, correspondientes a estas primeras importaciones,
el proceso de evaluacion no esta estandarizado y se guia por las pautas disponibles en el manual de
la OIE. Este Servicio, posee un comité técnico y asesores de la Facultad de Ciencias Veterinarias de la
Universidad de Chile (quienes también asesoran al SAG), para efectos del analisis de enfermedades
de alto riesgo, pero no cuentan con asesoria externa en el area de los OVM.

5.3.5 APORTES DEL PROYECTO PNUMA-GEF

Metodologias de Evaluacion del Riesgo

A fin de proveer de un valioso insumo, para fortalecer la evaluacién de riesgo, que se realiza o debera
realizarse en el pais, para actuales y eventuales OGM, el Proyecto PNUMA-GEF llevé a cabo un estudio
destinado a recopilar y examinar las metodologias, criterios y bases cientifico-técnicas utilizadas en
otros paises o recomendadas a nivel internacional, en la evaluacién de riesgo y control de OGM para su
autorizacién comercial.

Este estudio, que comprendié los medicamentos derivados de la biotecnologia e incluy¢ también un
diagnostico de la situacion nacional, se titula “Propuestas de metodologias y criterios para la evaluacion de
riesgo y medidas de control y seguimiento para actividades productivas con OGM y el uso de OGM comc
medicamentos” (C1B, 2005). Fue realizado por el Centro Internacional de Biotecnologia (CIB) de la
Universidad de Concepcidn y esta disponible en www.bioseguridadchile.cl

Flora Silvestre Nativa y Cultivos Agricolas

Otro estudio del Proyecto PNUMA-GEF, concebido como una eventual herramienta para la toma de
decision, buscé recopilar una gran cantidad de informacion sobre la flora silvestre nativa y su distribucion
y estado de conservacion en el pais, asi como informacion sobre los cultivos agricolas que hoy existen en
Chile, tanto de tipo transgénico como convencional, de modo de sobreponer ambos tipos de datos y poder
estimar el riesgo de flujo génico entre especies emparentadas o sexualmente compatibles.

Es un estudio conjunto del Instituto de Investigaciones Agropecuarias (INIA) y del Museo Nacional de
Historia Natural (MNHN), del afio 2004, titulado: “Diagndstico sobre la Presencia y Estado de la Flora
chilena emparentada con Cultivos Genéticamente Modificados, con énfasis en el Riesgo de Flujo Génico”.
Esta disponible en www.bioseguridadchile.cl
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Este estudio, generé ademas de un extenso informe, una base de datos interactiva, que permite al
usuario estimar, en pantalla, el riesgo que representa, desde la perspectiva de la conservacion, la
introduccién de un nuevo tipo de cultivo transgénico, en una determinada area geogréafica. Si bien,
los criterios tras este modelo estimativo, conjugan factores objetivos y subjetivos y no estan exentos
de supuestos e incertidumbre, éstos pueden ser ajustados y actualizados, a medida que vaya
surgiendo mayor informacion, estudios y evidencia cientifica, que los sustenten.

Por ello, se considera una valiosa herramienta de toma de decisidn, pues pudiera proveer un
importante insumo de apoyo y de alcance nacional, para el proceso de evaluacion de los riesgos
asociados a los cultivos transgénicos, que realiza y realizara el SAG.

5.3.6 POSICIONES SECTORIALES
Gobierno de Chile

Existe al interior del Gobierno, una preocupaciéon por robustecer la evaluacion de riesgo, que hoy se
realiza en el area agricola, en vista de los desafios, que conlleva la eventual diversificacién de OGM
y aumento en superficie. Y, en especial, la eventual incorporaciéon de OGM al sector forestal. Por
ello, se mantiene una cercana observacién sobre el desarrollo de pautas internacionales, con especial
interés, en lo que pudiera emanar del Protocolo de Cartagena. Permanentemente se revisan aquellos
estandares internos referidos a la evaluacién de riesgo, a fin de permitir al pais responder a las
crecientes exigencias de mercado, por un lado y por otro, entregar las garantias ambientales y
sanitarias necesarias.

En el area acuicola, la preocupacion se centra, puntualmente en el desarrollo pro-activo de
metodologias de evaluacion de riesgo para OGM de tipo hidrobiolégico. Aln no se producen en el
pais, pero su utilizacion, en distinto campos de la acuicultura, se prevé posible en un futuro no muy
lejano.

Con relacién al uso en el medio ambiente de microorganismos, que son OGM, la falta de normas
especificas y experiencia previa en la evaluacion de sus riesgos ambientales implica, que sera
esfuerzo de varios Ministerios desarrollar las metodologias necesarias, para implementar la normativa
gue se dicte.

En el campo de la salud publica, existe una clara responsabilidad del Estado, de evaluar los riesgos
sanitarios asociados al consumo alimentario de OGM, al igual que para otras clases de alimentos. El
Ministerio de Salud busca hacerse cargo de ello, a través de la normativa que esta desarrollando
actualmente. Esta permitira, a futuro, una evaluacion sistematica de todo OGM destinado al consumo
humano. Respecto de los medicamentos, derivados de la biotecnologia moderna, éstos seran
evaluados del mismo modo, que todos los medicamentos humanos en la actualidad.

Sociedad Civil

Ademas del sector gubernamental, respecto de la evaluacion del riesgo sélo se manifesté la sociedad
civil, representada en el CNC del Proyecto PNUMA-GEF por la FSS. Las opiniones que siguen, son de su
exclusiva titularidad.

La evaluacién de riesgo en el sector agricola, en el cual se realizan liberaciones
comerciales, preocupa a las organizaciones civiles, por considerar que falta una legislacion
que proteja la biodiversidad, los centros de origen y las actividades productivas no
transgénicas. Ademas, a nuestro juicio, no se efectlan estudios de impacto ambiental y de
campo que permitan evaluar correctamente los riesgos de los OGMs, antes de ser liberados.
Tampoco existen evaluaciones de la efectividad de las medidas bioseguridad aplicadas que
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permitan medidas correctivas. Es necesario ademas un ordenamiento y transparencia de la
informacién sobre los sitios de liberacion que permitan actividades productivas no
transgénicas, aunque consideramos, sin embargo, que la coexistencia es casi imposible y
que el pais deberia apostar por declararse libre de transgénicos. Preocupa finalmente la
liberacion de cultivos farmacéuticos, los que estimamos debiesen prohibirse, que son
rechazados en otros paises y liberados en Chile (en ensayos de campo) a pesar de que existe
muy poca informacion y estudios sobre sus reales impactos a la salud humana y al medio
ambiente.

5.4 - RECOMENDACIONES PARA EL SISTEMA ADMINISTRATIVO

Tal como se sefialara anteriormente, un cambio de escenario legislativo, para los OGM, hace
inminente la necesidad de dimensionar la carga técnica y administrativa, para las instituciones
implicadas, de llevar adelante un sistema de autorizacién coordinada, de enfrentar nuevos tipos de
OGM en la evaluacion de riesgo y de manejar en forma transparente, eficiente e integrada, un
creciente cumulo de informacién, expedientes y resoluciones sobre OGM.

Las recomendaciones que se presentan a continuacion, se basan en la idea que, a futuro, sera posible
autorizar la liberacion de OGM a escala comercial, lo que, en definitiva, deberd acompafarse de un
aumento de capacidades para su mejor gestion. Si bien este supuesto puede modificarse, el actual
Anteproyecto de Ley de Bioseguridad de los OGMS, apunta en esa direccion, motivo por el cual la
Fundacién de Sociedades Sustentables no concordd con las recomendaciones de esta seccion, sobre
manejo de informacién y evaluacion de riesgo, por considerar que todo desarrollo de capacidades
debiera destinarse a la aplicacion del principio precautorio y a la toma de medidas de resguardo.

5.4.1 RECOMENDACIONES DEL CNC: MANEJO DE INFORMACION

- Es de opinién mayoritaria del CNC del Proyecto PNUMA-GEF, que el manejo de la informacion
en materia de bioseguridad, es una area administrativa, que requiere mayor transparencia,
impulso y formalizacioén al interior de las autoridades, por lo que:

1. En el corto plazo, el pais debiese designar, de manera pro-activa, a su(s) Autoridad(es)
Nacional(es) Competente(s) (ANC), asi como al Punto Focal para el Biosafety Clearing House
(BCH), considerando los diferentes roles que estas entidades cumplen y reconociendo, que todas
esas funciones pueden estar radicadas en una sola institucion. Cabe recordar, que de ser
necesario, estas designaciones podran modificarse, una vez que se promulgue una legislacion en
bioseguridad o, que se ratifique el Protocolo de Cartagena.

2. En el corto plazo, las autoridades competentes debiesen participen en el Centro de Intercambio
de Informacion del Protocolo (BCH), sometiendo informacién voluntariamente al portal central,
aungque Chile se mantenga como Estado No-Parte.

Esto a objeto de:

a. Familiarizarse con los formatos estandarizados y el uso de vocabulario comin, conforme a las
pautas desarrolladas por el Secretariado del Protocolo, para ayudar a las Partes a ingresar
informacion al BCH.

b. Identificar con tiempo las necesidades tecnoldgicas y operativas de las autoridades
competentes (tanto informaticas como de procesamiento de datos y capacitacién de
personal), con miras a lograr una participacion mas efectiva y plena del pais en el BCH, al
construirse en Estado Parte, y la proyeccién presupuestaria de dichas necesidades.

PROPUESTA PARA LA DESIGNACION DE LAS ANC:
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Las ANC actuales debieran ser aquellas instituciones, que toman decisiones respecto del uso de OGM
en el pais, o que pudiesen llegar a hacerlo en un futuro cercano. Y que poseen y manejan la
informacién que es de interés del Protocolo, considerando que son las ANC las que ingresan esos
datos al BCH. En Chile, estas instituciones son: SAG, Subsecretaria de Pesca y Subsecretaria de
Salud.

El Punto Focal del BCH debiera ser una entidad con potestad para validar, ante el Secretariado del
Protocolo, la informacion sometida al BCH, por cada ANC. En la actualidad, el Punto Focal-BCH de
Chile es la DIMA (del Ministerio de Relaciones Exteriores), por lo que esta designacién pudiera
mantenerse o revisarse, considerando a la CONAMA o al Ministerio de Economia®® como alternativas.

Si la propuesta de Ley de Bioseguridad, contempla una “ventanilla Gnica” para las solicitudes de
autorizacion de actividades con OGM, una sola entidad pudiera estar a cargo de recibir, canalizar e
ingresar al BCH, la informacion y las decisiones provenientes de las ANC, asi como validarla ante el
Secretariado.

3. El sistema de manejo de informacion que esté previsto en la eventual Ley de Bioseguridad,
debiese ser, en definitiva:

a. un sistema centralizado de manejo de informacion

b. accesible a través de Internet

c. configurado con distintos niveles de seguridad, dependiendo del usuario, de modo de
conferir un acceso controlado a “usuarios autorizados” y un acceso, para el publico
en general, exento del derecho de intervenir la informacién

d. de facil uso y navegacion para ambos tipos de usuarios.

4. El sistema nacional de informacion debiese constituirse, en una herramienta de gestion y no sélo
en un portal de informacion sobre bioseguridad para el puablico, integrando: capas de
informacién; formas de almacenamiento uniformado; ingreso de usuarios registrados; niveles de
seguridad, para la informacion confidencial; y cddigos de seguimiento de expedientes.

5. El sistema nacional de informacion debiese integrar a las dependencias regionales de las ANC, al
sistema de ingreso y acceso de datos (como usuarios autorizados), por considerarse
imprescindible la unificacidn, de todos los estamentos de la institucionalidad involucrada, en la
gestion de los OGM.

6. En el mediano plazo, las ANC, que no cuentan con sistemas de gestion de informacion, con base
electrénica, debieran apuntar a replicar la inversién realizada por el ISP y SERNAPesca en esta
area y beneficiarse de las lecciones aprendidas, por estas instituciones, en el manejo,
mantencion y mejoramiento de dichos sistemas.

7. En el largo plazo, las ANC deberian contemplar la definicion de un sistema armonizado, de
codificacion de los expedientes sobre OGM, que deberan gestionar, una vez que se permita el uso
comercial de OGM en Chile. Para asi optimizar el seguimiento sobre el estado de tramitacion de
cada solicitud y la verificacion posterior de los eventos autorizados en el pais.

5.4.2 RECOMENDACIONES DEL CNC: EVALUACION DEL RIESGO

- Es de opinion mayoritaria del CNC del Proyecto PNUMA-GEF, que la evaluacion de riesgo es el
instrumento de mayor importancia, para una toma de decisidén rigurosa sobre OGM y con bases
cientificas, por lo que se recomienda, a las autoridades actualmente y eventualmente encargadas
de evaluar los riesgos asociados a los OGM, lo siguiente:

® Esta propuesta no conté con el apoyo de la ONG, Fundacién Sociedades Sustentables.
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Considerar, como areas restringidas, para la eventual liberacién comercial de tomates, papas o
frutillas genéticamente modificados, aquellas zonas de Chile, catalogadas como centros de
origen o de diversidad genética de esas especies. Estas areas debieran quedar claramente
delimitadas, en base a la informacién disponible sobre la distribucién de esas especies.

Evaluar la factibilidad de tratar, como areas restringidas para la liberacién comercial de maiz,
aquellas zonas del pais, especialmente del norte de Chile, en las cuales aun se cultivan antiguas
variedades de maiz, por la diversidad genética que albergan dichas areas.

Utilizar en la evaluacién de riesgo y toma de decision sobre OGM vegetales, la informacion que
ofrece la base de datos relacionada con especies de flora silvestre y especies cultivadas
(generada por el Proyecto PNUMA-GEF), para conocer la distribucion de las mismas y estimar la
posibilidad de cruzamiento y de flujo génico entre ellas.

Para un mejor uso de esta base de datos, se propone:

a. Su instalacién en el Departamento de Proteccién Agricola del SAG, donde son realizadas las
evaluaciones de riesgo, para la liberacion al medio ambiente de OGM de tipo vegetal.

b. Que el SAG administre la base de datos, asi como su actualizacion periédica, con apoyo del
INIA.

Confeccionar una base de datos, de especies hidrobioldégicas genéticamente modificadas
actualmente en desarrollo en el mundo, que incorpore los factores bioldgicos mas importantes a
considerar en la evaluacion de riesgo (por ejemplo, las caracteristicas reproductivas). Esta base
pudiese complementarse, en la medida en que se vayan generando los estudios pertinentes, con
datos sobre especies acuicolas nativas y/o silvestres, que tienen un potencial de cruzamiento con
las especies hidrobiolégicas transgénicas. Podria, asimismo, confeccionarse sobre la base del
estudio de OVM-H realizado en el marco del Proyecto PNUMA-GEF.

Acceder a la informacion contenida en el BCH sobre pautas, principios y criterios existentes para
la evaluacion de riesgos de OGM, recopilada y resumida por el Secretariado del Protocolo de
Cartagena para efectos de la COP/MOP-2. Esta recopilacion esta contenida en el anexo al
documento UNEP/CBD/BS/COP-MOP/2/9, localizable en el sitio:
http://www.biodiv.org/doc/meeting.aspx?mtg=MOP-02

Transparentar publicamente la designacién de asesores, considerando, que pueden surgir
conflictos de intereses, al momento de recurrir a laboratorios o asesores externos, para la
evaluacion de muestras o solicitudes, respectivamente, debido a que estos mismos especialistas o
consultores, también pueden ser asesores de las empresas, que presentan las solicitudes.

En el mediano plazo, confeccionar una lista multidisciplinaria de expertos, para la eventual
conformacion de comités asesores, o para asesorias ad hoc, que considere la participacion de
especialistas regionales, de forma de mejor recoger las realidades locales y ecosistémicas de
todo el pais, en las evaluaciones de riesgo que se realicen.

Avanzar, de manera pro-activa, en la capacitacién de personal, para la toma de decision sobre
OGM, auln en ausencia de un mandato legal para ello, siendo que tales iniciativas estan
amparadas por la Politica Nacional para el Desarrollo de la Biotecnologia, que define lineas de
accion para la creacion de capacidades en bioseguridad.

Instar al sector forestal, tanto del rubro productivo, como gubernamental, a iniciar un trabajo
destinado a desarrollar metodologias para la evaluacion de riesgo de OGM de especies forestales,
en virtud de la aplicacién de transgenia en la produccién de pino, que estd impulsando este
sector a nivel nacional.
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10. Estimular la capacitacion de los profesionales encargados de las evaluaciones de riesgo de OGM,
para fortalecer, ampliar y actualizar sus conocimientos cientificos, en materia de transgenia,
especialmente en lo que se refiere a nuevas aplicaciones de OGM (“novel traits™), la presencia de
varios transgenes en un OVM (“stacked genes”) y las tecnologias de contenciéon molecular para
minimizar la probabilidad de flujo génico.

Para ello, se debiera:

a. Obtener la aprobacion de las jefaturas de la ANC y el compromiso de llevar a cabo esta
capacitacion.

b. Considerar la asesoria de expertos extranjeros, para la aplicacion de nuevas pautas,
principios y criterios en la evaluacion del riesgo, toda vez que su venida a Chile pueda
financiarse a través del programa de la Fundacién para la Innovacion Agraria (FIA) o de
fondos del International Centre of Genetic Engineering and Biotechnology (ICGEB) de Italia o
de otros fondos.

c. Disefiar un programa de cursos de corta duracion, a realizarse en Chile, cada uno tocando
materias especificas relativas a la biotecnologia y la bioseguridad. Este programa se disefaria
con la participacién de expertos locales, asi como de los expertos extranjeros mencionados
arriba.

d. Facilitar e incentivar la postulacion a cursos especializados existentes, como son el
Diplomado en Bioseguridad® a distancia, de la Universidad de Concepcién; el curso de
Bioseguridad que dicta anualmente el ICGEB* en Italia; el curso del Norwegian Institute of
Gene Ecology® de la Universidad de Tromso de Noruega; y el curso de bioseguridad agricola®
del Michigan State University de EE.UU. Estos cursos internacionales proveen becas (parciales
o totales), y el FIA a su vez ofrece becas para la capacitacion de funcionarios publicos en
gestion de la biotecnologia.

‘ 5.5 - CONSIDERACIONES INSTITUCIONALES

Como resultado del estudio sobre capacidades institucionales, en materia de bioseguridad
(BioEnlaces 2005), surgieron, en adicion a las consideraciones legales e institucionales, una serie de
desafios administrativos asociados al emprendimiento de nuevas labores en bioseguridad. Con una
mayor cobertura de actividades con OGM, aumentaria el nimero de autoridades implicadas, asi como
sus potestades y, con ello, la complejidad del sistema administrativo. Sin perjuicio de las
recomendaciones ya formuladas, se plantean a continuacion algunas consideraciones especificamente
institucionales, respecto de este futuro escenario.

5.5.1 SISTEMA ADMINISTRATIVO

» Diversidad de competencias institucionales: Si bien en el dmbito de la toma de decisién para
otorgar autorizaciones, actuarian basicamente las mismas instituciones, se prevé que, de
mantenerse la actual distribuciéon de competencias, en ocasiones al interior de un mismo sector,
sera una institucién la que tendra a su cargo resolver las solicitudes, mientras que otra, debera
cometer las respectivas evaluaciones de riesgo, al tiempo que una tercera suplira las funciones
fiscalizadoras o de vigilancia. Tal es el caso del sector alimentario, donde convergen las
atribuciones de la Subsecretaria de Salud Publica, el ISP y los SEREMIs de Salud en regiones. Es
asi, como las facultades normativas, politicas, resolutivas, fiscalizadoras y sancionadoras
guedarian atribuidas a autoridades diferentes, para enfrentar el mismo tipo de actividades.

& http://www.forestal.udec.cl/post_diplomado.php

%2 http://www.icgeb.trieste.it/

% Holistic foundation for Assessment and Regulation of genetic Engineering and Genetically Modified Organisms
3 Biosafety - An International Short Course in Environmental Aspects of Agricultural Biotechnology
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» Capacidad versus demanda: Seria recomendable, que las instituciones publicas tomen nota® vy si
posible, califiquen y cuantifiguen las capacidades con las que cuentan (en especial para la
evaluacion de riesgo, la tramitacién de solicitudes® y la fiscalizacién y monitoreo en terreno), de
modo de revisar periédicamente la suficiencia de éstas, con relacién a cualquier aumento en la
demanda enfrentada.

» Intercambios y dialogos técnicos: Cabria considerar, el beneficio de desarrollar una estrategia de
acercamiento entre los diferentes sectores e instituciones, en especial entre el sector publico y
el mundo académico, a fin de estimular el intercambio de informacion y conocimientos entre
cientificos y técnicos (dentro y fuera de las instituciones), como una forma de acercar los
avances de la biotecnologia moderna a los tomadores de decision; aumentar la transparencia en
el quehacer del Estado; y promover acciones conjuntas, conducentes a una mayor cooperacion y
coordinacion en materia de bioseguridad.

5.5.2 SISTEMA DE MANEJO DE INFORMACION

» Comunicacién intra-institucional: Ademas de la necesidad, comuln a la mayoria de las ANC, de
contar con un software de gestién informatica, a la medida de sus actuales y futuras labores,
cualquier sistema de manejo de informacién que se instaure, debera atender igualmente a las
necesidades comunicacionales de aquellas instituciones, que tienen dependencias regionales,
con las cuales interactian o deberan interactuar, para asi integrar sus labores en bioseguridad.

= SERNAPesca: El manejo de informacién “en linea” que lleva a cabo SERNAPesca® y que se extendid a
contar del 2003 a todas las oficinas regionales de este Servicio, permitiendo a cada una de las direcciones
regionales registrar informacién del sector, en forma simultanea, es un buen ejemplo del tipo de recursos
gue habran de movilizar otros sectores, para la integracién y coordinacion interna de sus labores.

= SAG: Los requerimientos de gestion de la informacion son especialmente relevantes para el SAG, cuyos
departamentos técnicos, con la participacion de los comités asesores, deberan cumplir funciones en la
evaluacion de distintos tipos de OGM (destinados a ser liberados al medio ambiente, al uso alimentario
pecuario o al uso veterinario) y tener una efectiva coordinacién, con los laboratorios, las oficinas
regionales y los agentes aduaneros, para labores de toma de muestra, fiscalizacion y control.

» Comunicacién inter-institucional: A la hora de operativizar los procedimientos administrativos
que emanaran de una eventual ley de bioseguridad, sera altamente significativo, el grado de
integracioén y fluidez que se pueda alcanzar en las comunicaciones, entre la institucion a cargo
de la ventanilla Unica, para la recepcion de solicitudes, y las diversas autoridades a cargo de
resolver dichas solicitudes.

= |SP: Como experiencia positiva en esta esfera, cabe resaltar el proyecto GICONA del ISP, que involucra
directamente a los usuarios y estd en linea con el Servicio Nacional de Aduanas. Responde no sélo a la
tendencia l6gica de facilitar el acceso a la informacion y agilizar los procesos de autorizacién, mediante
operaciones en linea, sino que también de uniformar el formato de la informacion, que manejan las
instituciones publicas con funciones regulatorias.

» Inversion: Respecto de las necesidades informéticas y de infraestructura, de las instituciones,
para efectos de un eventual sistema nacional de informacién en bioseguridad, en algunos casos
se requerira de una inversion inicial, para incorporar nuevas tecnologias al manejo de

% para una vision global de sus capacidades actuales -al afio 2005-, las autoridades se podran referir al estudio “Evaluacién de las capacidades y

necesidades institucionales, asociadas a la Ley de Seguridad de la Biotecnologia y al Protocolo de Cartagena, de las autoridades nacionales

competentes y otras relacionadas con bioseguridad” (BioEnlaces, 2005) realizado en el marco del Proyecto PNUMA-GEF.

% Se debera considerar la exigencia de la Ley 19.880 respecto a la duracién de cualquier tramite, a realizarse en la administracién publica, que no
odra exceder de 6 meses.

7 Esta dotacion, junto con la ya descrita, ha permitido al SERNAPesca optimizar enormemente sus labores y aminorar la carga burocratica

asociada, asi como los tiempos de tramitacion de solicitudes. Ello marca una considerable diferencia con el SAG, donde prima la comunicacién por

fax o via telefénica, entre el nivel central y las oficinas regionales, donde no existe la opcién de “Ventanilla Empresa” o tramitacion en linea, y

donde no todas las oficinas regionales cuentan con conexién a red o Internet.
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solicitudes. En otros casos, se deberd adecuar los sistemas existentes mediante cambios de
software. La innovacion en ambos casos, se sumaria al proceso de modernizacion del sistema
publico actualmente impulsado por el Gobierno, toda vez que la instalacién del sistema se
plantea, como un paliativo a la inexistencia de sistemas compatibles entre las distintas

instituciones, y desde ese punto de vista, constituiria una inversion central destinada a
solucionar debilidades institucionales.



..CAPITULO 6..

MANEJO DEL RIESGO, SEGUIMIENTO Y FISCALIZACION
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..6..
MANEJO DEL RIESGO, SEGUIMIENTO Y FISCALIZACION

6.1 - ANTECEDENTES

6.1.1 INTRODUCCION

Al igual que en otros ambitos de la bioseguridad, el manejo del riesgo, el monitoreo y seguimiento, y
la fiscalizacion, que se realizan especificamente para actividades con OGM, estan circunscritos al
sector agrario, sin perjuicio, que tales acciones también se llevan a cabo en otros sectores, en el
marco de potestades ministeriales mas amplias.

A modo de ejemplo, para el sector salud humana, poco se puede decir, respecto de la fiscalizacién
de alimentos OGM o de medicamentos genéticamente modificados, dado que, a la fecha, no hay
normativa especifica para estos productos, que requiera cumplimiento por parte de sus
intermediarios. No obstante, las funciones del ISP incluyen, de todos modos, labores de control y
seguimiento para una diversidad de productos, que indirectamente pueden aplicarse a los OGM.

Por otro lado, es en el sector agrario, 0 mas especificamente en el sector agricola, donde el contacto
de los OGM, con el entorno natural ha suscitado la aplicaciéon de medidas de bioseguridad (o de
manejo del riesgo) bajo condiciones de campo, &rea en la cual se cuenta con una experiencia
significativa. Ahora bien, considerando un eventual marco de apertura, esta experiencia debera estar
a la altura de las complejidades técnicas y operativas que implica la coexistencia agricola, en donde
los cultivos transgénicos, convencionales, organicos y otros, como opciones productivas, no debieran
ser incompatibles. En tiempos recientes, la necesidad de vigilar la produccién de transgénicos se ha
visto extendida a la etapa pos-venta, para los productos agrarios de exportacién. El seguimiento
posterior a la liberacion al medio ambiente, también se ha constituido en una demanda creciente de
los mercados, llevando a la confeccion, por iniciativa del sector productivo y con apoyo del Gobierno
de Chile, de un sistema de trazabilidad para productos agricolas de exportacion, que podra,
eventualmente, acomodar a los OGM.

6.1.2 POSICIONES SECTORIALES

La gestidn de los riesgos, que conllevan los OGM, es donde existen las mayores diferencias de opinién
entre los diversos sectores de la sociedad chilena. No se concuerda sobre la magnitud o relevancia de
los posibles impactos ambientales o sanitarios asociados a estos organismos.

A continuacion, se presenta la posicién de FSS, una de la ONG que representa a la sociedad civil en el
CNC del Proyecto PNUMA-GEF, ademas de la vision del Gobierno respecto de la gestion del riesgo de
los OGM.

Gobierno de Chile

Desde la perspectiva gubernamental, se reconoce, que existen riesgos que deben ser evaluados
previo al uso previsto de un OGM. Y, en definitiva, se considera, que estos riesgos son manejables. A
su vez, toda autorizacion comercial de OGM debe, o deberd, contar con mecanismos, para el
seguimiento posterior a la liberacion al medio ambiente o introduccién al mercado del producto en
cuestion. En el caso de los laboratorios, que emplean o desarrollan OGM, se requerir4 captar y
conocer mejor las actividades que éstos realizan.

Reconociendo, que una eventual apertura en el uso comercial de OGM, exigira mayores capacidades
de fiscalizacion, se valora, no obstante, la experiencia adquirida, gracias a la labor que han realizado
por afios las autoridades agricolas. Se estima, por ultimo, que la labor y responsabilidad de manejar
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adecuadamente los riesgos asociados a los OGMs, residen no s6lo en el Gobierno, sino también en el
sector productivo que utiliza estos organismos y en los investigadores y establecimientos cientificos
que los desarrollan. Lo que quiere decir que la bioseguridad conlleva responsabilidades compartidas.

Sociedad Civil

La FSS considera que se deben imponer medidas de manejo de riesgo que permitan prevenir
los efectos adversos de los OGMs o sus productos al medio ambiente y a la salud,
considerando los impactos fitosanitarios, las especies no-objetivo, la biodiversidad, los
centros de origen, los recursos genéticos, la fertilidad del suelo, las aguas, el medio
ambiente, y los impactos sobre la salud.

La autoridad competente debe comisionar estudios de campo que midan el impacto de los
distintos cultivos transgénicos liberados en Chile desde 1992, con el fin de recabar
informacién sobre los impactos y, en el caso de manifestarse efectos adversos, adoptar
medidas de manejo del riesgo caso-a-caso.

Estimamos necesario evaluar la eficacia de las actuales medidas de bioseguridad, mediante
estudios de campo que detecten la presencia de contaminacion, impactos a especies no-
objetivos, efectos sobre la fertilidad del suelo, etc. Se debe transparentar los resultados de
los estudios que realiza el gobierno sobre los impactos de los cultivos transgénicos en varias
regiones, para que sea un aporte a la bioseguridad del pais. Se debe aumentar la capacidad
técnica para detectar la contaminacion genética y, muy importante, asegurar que las
semillas convencionales estén libres de transgenia. Su ingreso al pais debiese requerir la
certificacion de la ausencia de transgenia, para evitar la introduccion de OGMs de manera
ilegal, sin medidas de bioseguridad. Otras medidas involucrarian el ingreso de alimentos
transgénicos con el potencial de ser utilizados como semillas, los que deberian contener
etiquetas que sefialen su prohibicién de uso para el cultivo.

6.2 - MANEJO DEL RIESGO AMBIENTAL: SITUACION ACTUAL

6.2.1 CULTIVOS AGRICOLAS

A partir del proceso de evaluacién de riesgo del OVVM, se disefia un conjunto de medidas, que
permiten controlar o mitigar los riesgos potenciales del OVM, e incluyen el seguimiento de su
comportamiento agronémico, durante el periodo de cultivo. Es asi, como en Chile, las medidas de
bioseguridad se aplican en todas las etapas de la produccion del OVVM, desde su internacion hasta su
exportacion, incluyendo el cultivo, la cosecha y la poscosecha.

No obstante, las medidas de manejo del riesgo deben responder a ciertos principios de aceptacién
internacional, como son su necesidad de implementacion (enfocadas a la proteccién) y su
proporcionalidad al riesgo identificado. Otro principio comin es, que cualquier medida o decisién
respecto a un riesgo debe ser cientifica o técnicamente justificada, aspecto que intenta proporcionar
objetividad al proceso y evitar determinaciones arbitrarias.

Dentro de la solicitud de liberacion, son los solicitantes quienes proponen el plan de manejo, y son
los mismos quienes asumen los costos que conlleva el manejo de riesgo, es decir, la implementacion
de las medidas de bioseguridad exigidas. Estas medidas, también conocidas como medidas de
cuarentena, tienen por objeto evitar o disminuir, en el mayor grado posible y considerando aspectos
de costo-efectividad, el flujo génico entre la especie transgénica y otros cultivos de la vecindad (de
la misma especie) o bien otras especies silvestres emparentadas (biodiversidad local).

MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD - En Chile, estas medidas incluyen:
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— el aislamiento fisico del cultivo OGM (distanciamiento entre cultivos);

— el aislamiento estacional (el OGM se cultiva en una estacion del afio distinta a los demés cultivos,
de manera de no coincidir en las épocas de floracion);

— el uso de cultivos bordes o trampas (para atrapar el polen), los que pueden ser los propios OGM
hembra;

— el despanojamiento manual (se elimina la parte masculina de la planta para evitar la generacion
de polen);

— el uso de macho esterilidad que se logra a través del mejoramiento tradicional para inhibir la
dispersién del polen;

— la aplicacion de mallas y bolsas para cubrir la superficie cultivada y las flores, respectivamente, y
evitar asi el contacto con insectos polinizadores y;

— el control del momento de cosecha (por ejemplo, antes de la madurez total) de forma de
minimizar la dispersion de semillas.

Segun la normativa actual, las medidas de bioseguridad se pueden dejar sin efecto, parcial o
totalmente, si en el pais de origen del OGM éstas también han sido dejadas sin efecto, o bien, si los
antecedentes nacionales permiten tomar esa decisidon. Sin embargo, la excepcién a ello es las
especies para las cuales Chile representa un centro de origen o de diversidad genética; en tales
casos, no podran levantarse las medidas de bioseguridad.

En base al analisis de riesgo, y experiencias anteriores de liberaciones a campo (es decir, el principio
de la familiaridad), el SAG ha suspendido las medidas de aislamiento fisico, que exige la cuarentena
de bioseguridad, para ciertas especies de maiz y soya con resistencia a herbicidas y maiz con
resistencia a insectos. Por tanto, este material puede ser multiplicado sin cumplir la cuarentena de
cultivo, pero se mantienen las normas de autorizar su internacién caso-a-caso y prohibir su destino a
la industria o al consumo humano®, a la vez que se deben destruir los remanentes de la cosecha y de
las plantas seleccionadoras y deben re-exportarse las semillas producidas.

Una medida adicional de bioseguridad se aplica a aquellos OVVM que ameritan un trato mas
cauteloso, como seria la recepcion de eventos que son nuevos para Chile, o de cultivos que se
consideran de mayor riesgo (como la canola). En virtud de ello, la primera vez que se abre un
cargamento importado desde el extranjero con tales contenidos, deben estar presentes inspectores
del SAG, aungue se trate de semillas ingresadas en pequefas cantidades.

Otro ejemplo de bioseguridad esta dado por las especies forestales y frutales con modificaciones
genéticas, que han sido autorizadas por el SAG, para evaluaciones experimentales bajo uso
confinado, es decir, en invernaderos de alta seguridad (en aislamiento del medio ambiente), en los
gue se aplican medidas tales como mallas dobles, de forma de evitar toda probabilidad que entre
algun insecto; presion negativa en el caso de que entrase alguno; y piso con cemento para evitar
contacto con el suelo, entre otras.

Actualmente, el establecimiento caso-a-caso, de medidas de bioseguridad cuenta, en general, con la
aceptacién de las empresas semilleras, dado su interés en asegurar la pureza varietal de sus
cosechas. Por cierto, acatar las condiciones de cuarentena les significa evitar la “contaminacion
genética” de sus productos. A la vez, contribuye a minimizar el flujo de genes a los agro y
ecosistemas aledafios.

Como resultado, la bioseguridad en las diferentes etapas de produccion ha sido, en parte, una
preocupacion propia de los semilleros, aplicandose una suerte de autorregulacion en el sector,
independiente de la reglamentacién vigente. Sin embargo, agricultores organicos y ONG han
manifestado sus reparos respecto a la real efectividad de las medidas de bioseguridad.

38 . . L. . . .
Desde febrero de 1998, se ha autorizado el consumo pecuario de los remanentes Unicamente de estos cultivos de maiz, asi como de aquellos
con modificacién para macho esterilidad.
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Se asume un escenario muy distinto luego de promulgarse una legislacién de bioseguridad, en donde
la coexistencia de cultivos sera un gran desafio, tanto para las autoridades, como para los
productores agricolas. Por esta razén, el Ministerio de Agricultura, a través de la FIA, inici6 en el afio
2004 un estudio exploratorio, que debiese finalizar en noviembre del 2005, sobre los sistemas de
coexistencia agricola existentes en otros paises, titulado “Estudio comparado de la situacion
internacional en materia de coexistencia agricola y propuesta de un modelo aplicable a la realidad
de Chile”.

Aunque esta iniciativa no surgié a partir del Proyecto PNUMA-GEF, hubo un acuerdo con el
Ministerio de Agricultura de incorporar, a la contraparte del estudio, a un miembro del CNC del
Proyecto PNUMA-GEF, a saber, un representante del sector empresarial. Con ello, se busc6 enlazar y
aportar a esta iniciativa, integrando al mismo sector productivo-exportador, que participaba en el
Proyecto PNUMA-GEF.

6.2.2 MONITOREO POS-CULTIVO

Un aspecto menos protagdnico, pero no menos importante de la gestion del riesgo en bioseguridad,
es el monitoreo y seguimiento en terreno de los OGM, una vez acontecida su liberacion al medio
ambiente. Esta clase de bioseguridad, aplicable al medio ambiente, ha suscitado gran atencién y
requiere de un seguimiento concienzudo, por lo que el Ministerio de Agricultura se propuso iniciar, en
diciembre del 2001, un proyecto para estudiar, entre otras cosas, la ocurrencia en terreno del flujo
génico entre especies transgénicas y especies silvestres. Este proyecto, que no guarda relacion con
las actividades del Proyecto PNUMA-GEF, esta aln en ejecucién (finaliza en diciembre de este afio)
y es llevado en conjunto por varios estamentos del Ministerio (vale decir, INIA, SAG y FIA*). Abarca
los cultivos de maiz, canola y papa, y se titula: “Desarrollo de un Sistema de Trazabilidad Molecular
y evaluacion sobre la Biodiversidad local de plantas modificadas a través de transgenia”.

Se prevé que este proyecto, que conlleva el desarrollo de capacidades cientifico-técnicas
relacionadas con la bioseguridad, servira, ademas, para definir nuevas medidas de bioseguridad o
ratificar las ya existentes, asi como fortalecer las herramientas y la informacion empirica al servicio
del andlisis de riesgo. Apunta a desarrollar, en primer lugar, una técnica de verificacién molecular
del flujo génico y en segundo lugar, una metodologia de prediccion de la probabilidad de su
ocurrencia entre especies sexualmente compatibles.

Esto permitira estimar, previo a la liberacion de cultivos OVM especificos y conociendo la distribucién
nacional de especies silvestres emparentadas con esos cultivos, el potencial de flujo génico entre
esas especies y el riesgo asociado. Un complemento a ello es la base de datos de especies silvestres
emparentadas con cultivos agricolas, desarrollada en el marco del Proyecto PNUMA-GEF,
herramienta que se espera tenga cabida en los procesos de toma de decisién. Su uso continuo y
actualizacion aportaria antecedentes para la definicién y revision de las medidas de bioseguridad,
gue se apliquen, en todo el territorio nacional, a los OGM vegetales.

6.2.3 ALIMENTOS PECUARIOS

La bioseguridad en el sector pecuario es bastante especifica, tratdndose de medidas e instrucciones
acotadas al uso y seguimiento de los remanentes de semillas OVVM en la alimentacion animal y de los
medicamentos veterinarios, que contienen OGM. En el caso de estos ultimos, son medidas aplicables
a la etapa de comercializacion de los productos, por lo que seran sefialadas a la seccién siguiente.

39 INIA: Instituto de Investigaciones Agropecuarias. FIA: Fundacién para la Innovacién Agraria. Ambos de derecho publico-privado y dependientes
del Ministerio de Agricultura.
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En el caso de los alimentos pecuarios, de llegar a provocarse un remanente de semillas®® OVVM en
las plantas seleccionadoras, segun Resolucion N° 3970 del SAG, podra utilizarse éste en la
alimentacion pecuaria. El consignatario de este remanente debe informar, mediante carta al SAG, el
nombre de las empresas de alimentacion pecuaria donde se utilizara, debiendo para ello registrar
todos los despachos de dichos remanentes. Para el seguimiento de otros tipos de alimentos derivados
de OGM, que no sean semillas, se emplea el mismo sistema que para los alimentos convencionales, lo
gue a juicio del SAG, funciona de manera eficiente. Los alimentos pecuarios son regulados bajo el
Decreto 307 del SAG (del afio 1979) donde, entre otras materias, se faculta a los inspectores del SAG
para tomar muestras de los productos para su andlisis. En caso de encontrarse infracciones
relacionadas, con la exigencia de la calidad de los alimentos para animales, el SAG puede aplicar
sanciones econémicas a la empresa correspondiente.

6.3 - CONTROL Y SEGUIMIENTO POS-VENTA

Puesto que el uso comercial de OGM en Chile no est4 autorizado, l6gicamente no existe un control o
seguimiento pos-venta de tales productos a nivel nacional, que no sea para los medicamentos de uso
animal, que contienen OGM, que son evaluados por el SAG como farmacos o productos
inmunolégicos.

El Decreto N° 3136 del SAG establece una condicién de venta de receta médico-veterinaria retenida,
para los productos farmacéuticos de uso veterinario obtenidos mediante procedimientos
biotecnoldgicos, que contienen OGM. La receta retenida es un medio importante de control, pues
gueda retenida en el establecimiento, que expendio el producto por dos afios y el veterinario, quien
la recetd, queda con una copia por el mismo tiempo. A su vez, se exige en el Decreto N° 3136, que
tanto los establecimientos fabricantes e importadores de este tipo de farmaco, como los médicos
veterinarios, que los prescriban, estén obligados a mantener un sistema de farmacovigilancia. Este
tiene por objeto detectar posibles reacciones adversas, si este fuese el caso, se debe remitir la
informacién al SAG, ambito pecuario, una vez al afio.

Por otro lado, el seguimiento comercial de productos agropecuarios, mas alla de la etapa de cultivo
o0 produccion, es una meta que el sector exportador del pais se ha propuesto alcanzar, motivado por
las crecientes exigencias de los mercados de Europa, Japén y Estados Unidos, que recientemente han
impuesto requisitos de informacién de origen, registro o etiquetado de alimentos.

Claro esta, que las exigencias de certificacibn o etiquetado de los alimentos OGM conllevan
consecuencias econdémicas, al traducirse en la obligacion de contar con un sistema de segregacion y
seguimiento documentado, de todos los insumos y productos OGM a través de la cadena productiva.
Es asi como la trazabilidad** de esos productos se ha transformado en la mayor preocupacion
comercial de los paises productores y exportadores de OGM. No es sorprendente, por lo tanto, que la
Politica Biotecnoldgica contenga una linea de accion especificamente orientada a este desafio:
“Definir una estrategia para el establecimiento de un sistema de certificacién de productos OGM
para exportacién, que incluya mecanismos de trazabilidad.”

Respecto de la TRAZABILIDAD, la Politica Biotecnolégica sefiala lo siguiente:

“Las exigencias de rotulacion y trazabilidad para los OGM por parte de la Union Europea y
otros paises, [...], hacen necesario establecer sistemas de certificacion y/o de informacién
oficial que den respuesta a estas exigencias.

40 . . . ) ) ) .
Seguln Resoluciéon N° 3970, no esta autorizado el consumo de otro producto que no sea semillas o grano, pero en la actualidad, el SAG esta
autorizando, de manera caso-a-caso y como medida de destrucciéon de remanentes, el consumo pecuario de remanentes, subproductos y
desechos (rastrojos, semillas fuera de calibre, etc) de los cultivos OGM sefialados en la Resolucién N° 3970.
41 Arrming - et « - ;
El término “trazabilidad” es usado indistintamente de “rastreabilidad” en este informe
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Estos sistemas deben incluir procedimientos de trazabilidad logistica, que permitan seguir
el rastro de los productos OGM a lo largo de toda la cadena productiva y de distribucion, y
sistemas de trazabilidad analitica del ADN o proteinas genéticamente modificados. Estos
procedimientos son complejos y las autoridades sectoriales —en conjunto con el sector
privado— deberan establecer los sistemas necesarios para efectos de informacion y
certificacion de productos OGM de exportacion.”

El actual escenario mundial, en el comercio de OGM, ha generado una situacién compleja para Chile,
ya que, por un lado, nuestros exportadores deben operar en mercados con entornos regulatorios
diferentes, que son mas o menos proclives a los productos biotecnoldgicos y a los alimentos OGM en
particular, y por otro lado, porque nuestras eventuales exportaciones de OGM alimentarios podrian
afectar negativamente las exportaciones de productos convencionales y organicos, debido a la
posible reticencia de los consumidores y/o el rechazo de los reguladores, que pudieran sospechar una
“contaminacion transgénica” en esos productos.

Estos efectos negativos, que se refieren a la imagen pais y a la imagen del sector agro-alimentario, y
gue podrian traducirse en posibles barreras para-arancelarias, pérdidas de valor de las exportaciones
(precio y volumen), asi como mayores costos de transaccion, por exigencias de trazabilidad, fueron
motivos de un estudio, encargado al Proyecto PNUMA-GEF, para comenzar a dimensionar los posibles
impactos econdmicos y externalidades asociados a la produccion con OGM. En Chile este problema ha
sido planteado justamente por los productores de salmén, las empresas hortofruticolas y apicolas, y
un grupo de agricultores que estd comenzando a desarrollar cultivos organicos.

El estudio “/mpactos en la comercializacion y valor de los productos agropecuarios y acuicolas de
exportacion producido por la incorporacion en el pais de cultivos de OGMs” tuvo por objeto identificar y
cuantificar los potenciales impactos econémicos, en las cadenas agroalimentarias exportadoras, que
pudieran provocar la incorporacion de productos OGM en los sistemas productivos nacionales. Fue
realizado por Fernandez & Gutiérrez (2005) y esta disponible en: www.bioseguridadchile.cl

Enfrentado a esta disyuntiva, el sector productivo exportador ha sido pro-activo en proveer la
futura incorporacion de OGM al sistema de trazabilidad de productos silvo-agro-pecuarios, que
tiene actualmente en proceso de disefio. Esta iniciativa, llamada “TrazaChile”, es liderada por la
Fundacién Chile y busca responder a exigencias provenientes, principalmente, de la Unién Europea,
surgidas en paralelo a los requisitos del Protocolo de Cartagena Son, por lo general, méas estrictos y
amplios, que aquellos emanados de ese acuerdo internacional.

6.4 - FISCALIZACION

En el ambito de la fiscalizacion, resultan especialmente relevantes las atribuciones generales, que
hoy poseen las autoridades para el control de productos y actividades en general, y para la
imposicién de sanciones administrativas. En cuanto a bioseguridad, sélo el SAG goza de facultades
especificas para los OGM. Debe considerarse, no obstante, que las capacidades de fiscalizacion y de
analisis de muestras, instaladas actualmente en las ANC o externalizadas, seran sometidas a prueba,
ante una eventual legislacion en bioseguridad y una apertura nacional en el uso de OGM, asi como las
labores de aplicacién de sanciones en casos de infraccién.

6.4.1 SECTOR AGRICOLA
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Para efectos de una fiscalizacién en terreno, los inspectores del SAG son quienes deben verificar el
cumplimiento de las medidas de bioseguridad, que se hayan dispuesto en la resolucién de
autorizacion del OVM en cuestién, como son las medidas de aislamiento, de manejo del rastrojo, de
cosecha y re exportacion o de eliminacién de semillas. Se verifica, igualmente, que las condiciones y
especificaciones de infraestructura, que la empresa ha declarado tener, efectivamente corresponden
a lo que hay en terreno. Para llevar a cabo estas labores, el SAG posee oficinas distribuidas a lo largo
de todo el pais.

En los puntos fronterizos*?, los inspectores del SAG se vinculan con agentes del Servicio Nacional de
Aduanas al inspeccionar la mercaderia. Generalmente, es el mismo solicitante quien interactia
directamente con Aduanas y el SAG, pasando primero por el control aduanero y luego por el control
fito- y zoo-sanitario del SAG.

Para la deteccién de OGM, la capacidad tecnoldgica con la que cuenta el SAG es de tipo cualitativo y
se encuentra en el Departamento de Laboratorios y Estaciones Cuarentenarias. Ahi se emplean
sistemas comerciales de ELISA para la deteccion de proteinas transgénicas (como la toxina Bt) y PCR
en “tiempo final” para la deteccion de secuencias especifica de ADN encontradas en OGM
comerciales de primera generacién (como son el promotor CaMV-35S o el terminador nos de
Agrobacterium tumefaciens).

Para un analisis de tipo cuantitativo, usando PCR en “tiempo real”, no existe aun la capacidad
instalada aunque se esta avanzando en ello. Tampoco se cuenta con metodologias, para el estudio de
material transgénico de origen animal, farmacéutico o alimentario, pues hasta ahora, las técnicas
usadas y las capacidades desarrolladas por el SAG se han centrado en el anélisis de tejidos vegetales
y semillas. Es mas, gracias a un proyecto conjunto con la Comunidad Europea, el SAG esta en el
proceso de crear una Unidad de Biotecnologia, que contara con un laboratorio de alto nivel y que
estara a disposiciéon de cualquier departamento del SAG, que requiera un analisis especifico. En ella,
estara incluido un Laboratorio de Referencia de Residuos, que abarcaria todo material alimentario,
incluidos los OGM, y al cual se integrarian nuevas técnicas de deteccion de residuos, bajo normas
ISO. Todo esto con el propésito de armonizar estandares con la Union Europea y con miras a
satisfacer las demandas del Protocolo de Cartagena, referente a la deteccion y identificacion de
eventos transgénicos en semillas y graneles de importacion y exportacion®.

El diagnéstico de OGM también puede realizarse en otros institutos*, pero éstos no estan acreditados
por el SAG (por encontrarse pendiente el proceso de acreditacion para el andlisis de OGM), lo que
implica, que no es reconocida oficialmente por el SAG, la certificacion de la presencia de OGM en
productos comerciales, que otorgan esas instituciones.

6.4.2 SECTOR SALUD HUMANA

Con relacién a los alimentos de consumo humano, el ISP actla en calidad de Laboratorio de
Referencia Nacional, lo que significa que, entre sus capacidades de analisis, deben estar todos los
procedimientos analiticos relacionados con el control de los alimentos, que se definen en el RSA y
también en el Codex Alimentario.

Para ello, existe un centro especifico al interior del ISP que realiza investigacion aplicada y el
desarrollo y validacién de métodos moleculares de deteccién de patogenos relacionados con
alimentos. Aunque este centro aun no se ha visto en la necesidad de detectar OVM, por motivos

“2 | as oficinas del SAG que presentan la mayor importancia, en cuanto a la fiscalizacion fronteriza, por su volumen de actividad, son las de la V
Region, principalmente los puertos de Valparaiso y San Antonio, y Los Andes; y la de Santiago, que controla en el aeropuerto el ingreso de toda
clase de productos. Luego estarian las ciudades de Talcahuano, Arica y Punta Arenas, las cuales también son puerto de entrada de diferentes
productos.

4 Segun lo sefialado en el Balance de Gestion 2004 y Prioridades Tematicas 2005 de la Politica de Estado para la Agricultura Chilena (enero del
2005)

“a saber, en el INTA (Instituto de Tecnologia de los Alimentos) y el INIA (instituto de Investigaciones Agropecuarias)
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regulatorios, cuenta con las técnicas de PCR, ELISA, RAPD, Western/Dot blott y electroforesis de
proteinas, entre otras. Se espera, en el corto plazo, la llegada de un equipo de PCR en tiempo real,
gue permitira al ISP cuantificar la presencia de OGM. En la actualidad, se estan desarrollando las
metodologias de deteccién de transgénicos, por lo que el ISP ya estaria preparado, si hecesario, para
realizar andlisis cualitativos a los alimentos mas comunes, como la soya.

En cuanto a los medicamentos, el ISP maneja un programa denominado Control de Estanterias, a
través del cual se controlan drogas, seleccionadas por su indice de ventas. Por medio de este
programa se han evaluado alrededor del 40% de los principios activos, que existen en el mercado, y
se han efectuado visitas a empresas, elegidas al azar, para fiscalizar su venta correcta.

6.4.3 SECTOR PESCA

Se observa que SERNAPesca, como institucion fiscalizadora, no cuenta con medios formales
(protocolos o programas) de vigilancia de OGM para el control sistematizado de productos de
importacion o de actividades de acuicultura. Esto se explica producto de la tranquilidad de las
sefiales que, hasta ahora, ha entregado ese sector productivo. Este, y en especial la salmonicultura,
ha declarado su intencién de no utilizar transgénicos, por considerar que el mercado internacional
no seria propicio a ello.

No obstante, para contar con la capacidad analitica necesaria para sus labores de fiscalizacion,
SERNAPesca trabaja con un gran nimero de laboratorios de referencia, que prestan servicios de
analisis en diversas areas de la sanidad acuicola, especialmente en la certificacion sanitaria de
especies vivas de exportacién. Todos los laboratorios de servicio, autorizados por SERNAPesca tienen
acreditadas las técnicas y metodologias de analisis, o bien se encuentran en proceso de acreditacion.
Por otra parte, SERNPesca también trabaja con laboratorios de verificacion, generalmente
pertenecientes a universidades nacionales, para andlisis especificos. El conjunto de éstos se
encuentra listado en una Ndmina Oficial de Laboratorios Reconocidos.

6.5 - RECOMENDACIONES & CONSIDERACIONES GENERALES

En los estudios realizados bajo la supervisién del proyecto PNUMA-GEF, se pudo apreciar, que el
personal de las ANC, que desarrolla actividades de fiscalizacién, no se dedica de manera exclusiva a
esta funcion, sino que realiza a la vez otras tareas administrativas. Por ello, serd necesario revisar la
estructura y los programas existentes de fiscalizacion, de manera de fortalecer una capacidad, que
es cada vez mas exigida, requiriéndose complementar lo que haga falta para OGM.

A continuacion se exponen algunas consideraciones y alcances en torno a estas capacidades y a las
actividades de control requeridas, para luego desarrollar recomendaciones en estos temas.

6.5.1 CONSIDERACIONES GENERALES

» Eventos No Aprobados: Un primer aspecto a considerar es, que la fiscalizacion en torno a eventos
biotecnoldgicos, tendra una restriccion importante cuando esta se lleve a cabo sobre lo que no
esté autorizado en el pais. No sera la deteccion de la transgenia® per se el factor limitante, sino
mas bien, la determinacion de la identidad especifica de cualquier transgen, que no haya pasado
por un proceso de autorizacién nacional. En dichos casos, las autoridades fiscalizadoras no
tendran la informacion pertinente ni las secuencias genéticas necesarias, para precisar de qué
transgen se trata y diferenciarlo de otros transgenes, aunque si puedan tener certeza que el
producto contiene OGM.

45 . Py . . . . . . . z
Existen métodos bastantes simples y de bajo costo para discernir la presencia o ausencia de la mayoria de los transgenes, que hoy estan en uso
comercial. Para fiscalizar las actividades con OGM, la mera deteccién de la transgenia bastara para determinar si la actividad es o no ilicita.
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» Desviacion de Uso: Una prevision a tomar en cuenta, respecto de la aprobacion de eventos u OGM
para usos o actividades especificas, es que ésta conllevara la necesidad de controlar y minimizar
la posibilidad de desviacién de uso, es decir, que un evento u OGM se destine a un uso, ya sea de
manera fortuita o preconcebida, para el cual no esta autorizado. El uso indebido de OGM, sin
dudas, sera un item en la fiscalizacion que se realice sobre las actividades productivas con OGM,
pero su prevencion también debiera ser sopesada, la hora de autorizar eventos u OGM*® para usos
diferenciados o especificos.

» Medidas de bioseguridad: Al control de eventos biotecnoldgicos hay que sumarle la fiscalizacion
del cumplimiento de las condiciones de bioseguridad asociadas a las actividades con OGM, que
hayan sido autorizadas en el pais, tanto para establecimientos productivos, como para terrenos
agricolas o forestales.

» Control fronterizo: El control fronterizo para el ingreso de OGM autorizados, serd una nueva
funcion para los inspectores del SAG y/o del Servicio Nacional de Aduanas (especialmente
tratandose de OGM que no son vegetales), para la cual requeriran probablemente de capacitacion
y de un sistema de registro y documentacion.

» Externalizacién de servicios: Es interesante constatar, que la propuesta de Ley de Bioseguridad
permita a las autoridades, con atribuciones fiscalizadoras, la posibilidad de externalizar y delegar
en terceros, el analisis de la transgenia. Dado que es probable, que dicha externalizacién sea la
modalidad preferida de las autoridades responsables, se debe considerar que esto implicara la
necesidad de unificar criterios para la certificacion de laboratorios y la estandarizaciéon de las
técnicas de deteccidn de transgenia a ser empleadas.

El andlisis de transgenia se realiza cominmente por PCRY, requiriéndose para ello de personal
capacitado, de equipos y reactivos costosos y de protocolos especialmente disefiados, para lograr
la precision y sensibilidad requerida. No serd trivial alcanzar grados de homologacion de los
resultados entre diferentes laboratorios, haciendo indispensable un esfuerzo concertado en esa
direccion.

» Aplicacién de sanciones: Se aprecia, en general, una adecuada preparacion institucional para
llevar adelante competencias sancionatorias, fundamentalmente porque se trata de instituciones
gue ya tienen experiencia en ello. Sin embargo, se pueden identificar falencias, desde el punto
de vista de los conocimientos técnicos especializados, pero fundamentalmente, desde la
perspectiva de la coordinacion intrainstitucional. Esto, debido a que varias instituciones
participan, simultdneamente, en la mision de garantizar el cumplimiento de las normas, pero
algunas sin facultades sancionatorias (sélo de fiscalizacién), generandose asi una distribucion de
funciones que puede resultar poco eficiente.

» Vigilancia: Tanto las autoridades como investigadores y ambientalistas han concertado en la
necesidad de vigilar y estudiar los reales impactos de los OGM en la biodiversidad chilena, y
evaluar la rigurosidad y efectividad de las medidas de bioseguridad que se aplican, ya sea en el
ambito sanitario, pecuario o ambiental.

Por este motivo, son importantes los estudios in situ de seguimiento de OGM, por parte de
instituciones del Estado, pues permitiran, por un lado, crear capacidades cientifico-tecnol6gicas
en el pais, y por otro, conseguir a futuro una mejor estimacion de los riesgos en base a resultados

“% Esto es valido no sélo para los OGMs destinados a la alimentacién, donde la principal consideracién (de gestién del riesgo) es la factibilidad y
costo de mantener separados, cuando es necesario, aquellos OGM de consumo animal, de aquellos destinados exclusivamente al consumo
humano, sino también para los OGM que son productos farmacéuticos, o animales.

g ensayo de PCR de “tiempo final” brinda resultados semi-cuantitativos con una sensibilidad cercana al 0.05%, mientras que PCR en “tiempo real”
genera resultados cuantitativos de mayor precision y con una sensibilidad de deteccién, al menos para material vegetal, cercana al 0.01%. No obstante,
ambas técnicas son adecuadas para satisfacer los requerimientos de los programas de trazabilidad y deteccién de transgenia.
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empiricos y locales. Las actividades desarrolladas con este objetivo, como ha sido la
investigacion del INIA (empirica) y el estudio de caso del Proyecto PNUMA-GEF (tedrico), son un
primer ejemplo del tipo de investigaciones que contribuiran a fortalecer el analisis de riesgo para
la liberacién al medio ambiente de OGM. Es posible aventurar que, de no haber una inversion
estratégica por parte del Estado, en estas areas, esta vigilancia probablemente quedara en
manos de investigadores independientes o de ONG, con interés en el seguimiento de los OGM a
nivel nacional.

Sistemas de Trazabilidad y Coexistencia: El primer y més evidente desafio asociado al manejo del
riesgo, que surgiria ante un cambio en el actual escenario de produccion de OGM y que tiene
implicancias tanto comerciales como ambientales, es el establecimiento de un marco de
produccién agricola que permita la coexistencia de los sistemas convencional, organico y
transgénico. Directamente relacionado con €l y en segundo lugar, esta la necesidad de establecer
un sistema de trazabilidad y certificacion de OGM, que responda a los requerimientos
particulares de los mercados de destino de nuestras exportaciones y de las normas nacionales.
Ambos, a su vez, repercuten en la imagen de Chile como pais productor de OGM, ademas de
requerir sistemas de fiscalizacién y acuerdos publico-privados, para garantizar el cumplimiento
de la normativa, que se dicte al respecto.

Esto significa, que a las complejidades técnicas y operativas asociadas a la coexistencia agricola,
se suman los costos de una comercializacion segregada, documentada y certificada. Sin embargo,
cabe notar que, en el caso de Chile, las posibilidades de una futura produccién de OGM residen
particularmente en los sectores fruticola y forestal, cuyas exportaciones no estan sujetas a los
problemas de seguimiento o segregacion, que enfrentan los paises productores de granos o
cereales, que son exportados a granel (commodities). Por lo tanto, en estos ambitos, un eventual
sistema de trazabilidad seria factible y al instaurarse desde los inicios de la produccion, no
conllevaria los mismos costos, que su imposicion posterior.

Por otro lado y con relacion al Protocolo de Cartagena, debe considerarse que los requisitos para
la importacion de OGM y sus productos, que impone la Unién Europea, y ahora los Estados Unidos
por medio de la Ley de Bioterrorismo, son mas estrictos y amplios que las exigencias de
documentacion del Protocolo, por lo que es probable que el sector productivo y exportador
Chileno deba asumir los costos asociados a esas requerimientos, independientemente si el pais
ratifica o no el Protocolo.

6.5.2 RECOMENDACIONES DEL CNC

- Es de opinién mayoritaria del CNC*® del Proyecto PNUMA-GEF, que siendo eslabones centrales
en el sistema de gestion del riesgo, la fiscalizacidon y la vigilancia en materia de bioseguridad
debieran fortalecerse y constituirse en actividades permanentes de las autoridades,
especialmente, en la medida que vayan aumentando las actividades con OGM, que se realicen en
el pais.

Por lo tanto, a la hora de legislar sobre la materia, sera importante:

1.

Que la propuesta de Ley de Bioseguridad incorpore la necesidad de fiscalizar o inspeccionar los
laboratorios de 1+D de OGM, ademas de los establecimientos productores o procesadores de OGM,
o el acatamiento de las medidas de bioseguridad, segun proceda.

48 L, . . ., .

Fundacién Sociedades Sustentables, no estuvo de acuerdo con estas recomendaciones que presumen una mayor aceptacion y regulacién de
los OGM a futuro, pues opinan que este escenario pudiera cambiar y que la fiscalizacién y vigilancia son actividades necesarias para mantener al
pais libre de transgénicos.
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2. Que la propuesta de Ley de Bioseguridad, o cualquiera legislacion futura en la materia,
encomiende a los organismos técnicos y fiscalizadores realizar acciones de vigilancia sobre los
efectos, que pudieran tener los OGM en la salud de las personas o en la biodiversidad nacional.

3. Solamente autorizar el uso, en la alimentacién animal, de OGM o eventos biotecnolégicos que
estén aprobados para consumo humano. Por razones de factibilidad técnica, no se considera
prudente, cuando sea posible comercializar en Chile OGM destinados al uso alimentario, incitar la
autorizacion diferencial de estos OGMs, por la alta probabilidad de desviacion de uso que existe
con ellos.

4. Reforzar, en las instituciones responsables®, los recursos humanos y técnicos asi como las
capacidades regionales y aduaneras destinadas a las actividades de fiscalizacion y control,
considerando en especial las necesidades del SAG, quien tendrd a su cargo el control fronterizo
en maultiples puertos de entrada al pais (terrestres y aéreos) y la alza en demanda, que
significara la inspeccion de los recintos de I+D.

5. Avanzar en la capacitacion de personal especializado, en todas las autoridades con atribuciones
fiscalizadoras y en especial, en el Servicio Nacional de Aduanas.

6. A medida que aumente la demanda por analisis de OGM, posibilitar, en especial para el SAG® y
SERNAPesca, la acreditacion del proceso de deteccion en otras instituciones y exigir a quienes
presten estos servicios externos, el uso de técnicas estandar, conforme a criterios
internacionales.

7. Crear, al interior del ISP, una unidad especializada en el tema de OGM, que le permita
centralizar y verificar toda la informacion referida al analisis de datos entregados por
interesados, tanto para alimentos, como medicamentos, otorgandole la capacidad de realizar las
pruebas experimentales, que el Ministerio de Salud le solicite, en virtud de la futura norma
técnica de alimentos OGM y otras.

8. Garantizar que la coordinacion interna (intra-institucional) sea mas efectiva e integrada, dada lo
disperso de la distribucion de funciones (regulatorias, administrativas, evaluadoras,
fiscalizadoras, etc.), descrita para los principales sectores (agricultura, pesca y salud humana).

9. Al aplicar sanciones, por realizar actividades con OGM o utilizar eventos biotecnoldgicos sin la
debida autorizacién previa, distinguir aquellas infracciones, que implican OGM o eventos, no
sometidos al debido proceso de evaluacion y autorizacion, de aquellas que surgen a partir de una
autorizacion negada por la autoridad correspondiente. Claramente, el segundo caso amerita una
pena mayor.

- Es de consenso del CNC del Proyecto PNUMA-GEF, que la prevenciéon de la desviacion de uso,
para OGM o eventos biotecnolégicos autorizados en el pais, también sera un elemento central en
la gestién de riesgo, cuya responsabilidad recaerd, tanto en los privados que utilizan OGM, como
en las autoridades que autorizan su uso.

Por este motivo, sera importante:

1. Incorporar, tempranamente, en la evaluacion de riesgo, un analisis tentativo, sobre la posibilidad
de desviacion de uso, para cada tipo de OGM que se someta a evaluacion. Considerando

a9 Queda diferida la apreciacion de las necesidades de las SEREMI de Salud en estos procesos, pues estas instituciones no fueron incorporadas al
estudio sobre capacidades institucionales para bioseguridad, por no estar vigente al momento del estudio, la modificacién estructural que ha sufrido
desde entonces el Ministerio de Salud y sus dependencias centrales y regionales.

®Enla actualidad, el SAG se encuentra construyendo un marco para la elaboracién de un futuro Reglamento de Acreditacién que considere los
requerimientos técnicos y las practicas a utilizar de los laboratorios postulantes.
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situaciones en las que el producto, por razones sistémicas o de negligencia, generalmente
asociadas a las etapas en la cadena de produccion y/o procesamiento, pueda ser transferido a
otro uso. De este modo, la evaluacién realizada sera integral, al tiempo que la autorizacion
concedida seréa especifica para un uso o actividad en particular.

- Es de opinién mayoritaria del CNC*', que en atencion a las necesidades de seguimiento de los
OGM, en un escenario de co-existencia agricola en el pais, sera tarea de todos los sectores de la
sociedad colocar mayores esfuerzos, en aquellos aspectos de la gestion del riesgo, que conllevan
una alta complejidad técnica e implicancias de largo plazo.

1.

Realizar levantamientos de informacion de base y estudios de largo plazo, para comenzar a
conocer, descartar o reafirmar las grandes incertidumbres en torno a los OGM. Es relevante, que
el seguimiento y monitoreo de los OGM y la investigacion en materia de bioseguridad, més que
intentar calificar a estos organismos como beneficiosos o adversos para la biodiversidad, se
realice con miras a estudiar, para especies y localidades especificas, los procesos biolégicos que
determinan los posibles impactos y la eficacia de las medidas de bioseguridad exigidas.

Fomentar, de manera estratégica, la investigacion local en el campo de la bioseguridad y de los
impactos especificos de los OGM, su comportamiento genético y evolucion en los agro y
ecosistemas del pais.

Reimpulsar, bajo la conduccion del Ministerio de Agricultura, una nueva ronda de discusiones
sobre la co-existencia agricola y la instauracion de un marco para ella (voluntario o normativo)
en consideracion de los avances y planteamientos que tenga el Ministerio al respecto.

Estudiar, con la participacion del Ministerio de Relaciones Exteriores, Ministerio de Economia, la
Fundacion Chile y otros actores sectoriales, las implicancias y costos de incorporar o asociar las
exigencias de documentacion del Articulo 18 del Protocolo de Cartagena (tanto el inciso 2(b) para
los OGM destinados a ser introducidos al medio ambiente, como el inciso 2(a) para los OGM
alimentarios) al sistema de TrazaChile, que esta actualmente bajo confeccion.

51 .z . . . . . .
Fundacién Sociedades Sustentables, no estuvo de acuerdo con estas recomendaciones por considerar que la co-existencia agricola no es
posible con las capacidades que posee hoy el pais, y que la mejor opcién es declarar al pais libre de transgénicos, o bien definir zonas sin OGMs.
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T
MECANISMOS DE PARTICIPACION Y ACCESO A INFORMACION EN
BIOSEGURIDAD

7.1 - INTRODUCCION

La complejidad de las decisiones publicas y los efectos sinérgicos que estas tienen, han generado la
necesidad de articular mecanismos, que permitan canalizar adecuadamente la participacién de los
ciudadanos en los procesos de toma de decisiones publicas. En esta articulacion, el acceso oportuno a
informacién adecuada, constituye un eslabdn primordial. Tratando en conjunto la participacion
ciudadana y el acceso a la informacion en bioseguridad, los instrumentos nacionales e internacionales
méas atingentes a estas materias fueron estudiados por el CDA® (2004), en el marco del Proyecto
PNUMA-GEF.

Dado, que los marcos regulatorios y de politica existentes en el campo de los OGM son muy acotados
y que, en consecuencia, lo son igualmente la participacion e informacion accesible a través de ellos,
resulta relevante considerar aquellos marcos, que son mas generales pero, que acogen a la
participacién ciudadana como un tema transversal de gestién publica. Estos marcos permiten aplicar
una optica de “responsabilidad transparente” (accountability) frente a las decisiones y compromisos
asumidos por el Estado, a la vez que reflejan la voluntad politica tras el impulso y reconocimiento,
volcados hacia la participacion ciudadana y el acceso a la informacion.

Aln asi, y debido a su relacién mas bien indirecta con la bioseguridad, no se profundizara sobre estos
marcos aqui; méas bien se colocard4 atencién en los marcos sectoriales relevantes (ambiental,
agricola y alimentario) y en la forma, que en ellos es tratada la participacion ciudadana, detallando
los aspectos institucionales e instrumentales de la legislacion respectiva. También se resumiran los
aportes del Proyecto PNUMA-GEF en cuanto a la participacién y la informacién en bioseguridad, asi
como las recomendaciones del CNC del Proyecto respecto de estos temas.

Ahora bien, a modo de aclaracién respecto del trato dado al acceso a la informacion en este
Capitulo, cabe sefalar que éste puede ser revisado desde varias perspectivas, entre las cuales se
encuentra el derecho ciudadano de acceder a informacion, que dispone el Estado como una forma de
control y verificacién de los antecedentes que sostienen las decisiones gubernamentales. Sin
embargo, esta Optica implica una participacion ex post, ante hechos consumados, y requiere la
utilizacién de acciones constitucionales para la tutela de algunos derechos fundamentales, como el
recurso de proteccidn, o bien acciones legales, como la de amparo por denegacion de acceso. Si bien
en Chile, estas vias han tenido cierto impacto y efectividad en el area ambiental, no estan
comprendidas en el concepto de acceso o intercambio de informacién que instiga el Protocolo de
Cartagena, por lo que esta vertiente del acceso a la informacion no sera tratada en este informe.

7.2 - MARCOS GENERALES

El hecho que la participacién ciudadana y el acceso a la informacién tengan cada vez mas cabida en
las reglas generales que se dicten para una gama de temas asociados a la gestion piblica, genera un
escenario favorable para la incorporacién de elementos de participaciébn en materias de
bioseguridad, ya sea a través de la ratificacion del Protocolo de Cartagena o de la eventual
promulgacion de una Ley de Bioseguridad.

%2 £l estudio se titula “Diagnostico de marcos regulatorios, institucionalidad y obligaciones comerciales nacionales con relacién al protocolo de
bioseguridad y de mecanismos de participacion ciudadana para la toma de decisién ambiental” (CDA, 2004) y esta disponible en:
www.bioseguridadchile.cl
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Estos marcos generales se pueden citar en el siguiente orden, destacando la Ley N° 19.880 y la
Politica especifica sobre participacion, como los avances mas importantes por razones cronoldgicas o
de jerarquia juridica:

Convenio sobre la Diversidad Biologica

Ley sobre Bases Generales de Administracién del Estado (Ley N° 18.575)
Ley de Probidad Administrativa (Ley N° 19.653)

Ley de Bases del Procedimiento Administrativo (Ley N° 19.880)

Politica Ambiental para el Desarrollo Sustentable

Politica de Participacion Ciudadana

R RIS

7.3 - MARCOS SECTORIALES

7.3.1 SECTOR AGRICOLA
Participacion Reglada

i) Resolucion N° 1.523

La Resolucion N°1.523 del SAG establece un procedimiento, para autorizar la liberacién al
medio ambiente del OVVM, que considera mecanismos de participacion ciudadana en forma explicita.
Es mas, se podria afirmar que estos mecanismos estan plenamente en linea con lo dispuesto en el
Articulo 23 (2) del Protocolo de Cartagena.

El procedimiento se inicia a través de la recepcion de una solicitud para la internacion al pais y
liberacion al medioambiente de OVM vegetales, la que debera acompafiarse con informacion
suplementaria y un extracto con antecedentes especificos. La Resolucion exige que la informacion
incluida en el extracto sea sometida “a consulta publica mediante su publicacion, por el solicitante,
en el Diario Oficial, acompafiando copia de esta publicacion al Servicio Agricola Ganadero™.

Esta consulta publica permite, que cualquier interesado presente por escrito, ante el SAG,
observaciones fundadas a la solicitud, dentro del plazo de quince dias corridos contados desde la
fecha de la publicacion en el Diario Oficial. Dichas observaciones deben ser consideradas por el SAG
en la evaluacion de la solicitud.

Desde luego, la participacidon que resulta de este procedimiento simple se estructura sobre la base de
una medida de “publicidad” y depende de la revision periddica del Diario Oficial por parte de quienes
estén interesados en las publicaciones sobre OGM. No obstante, permite acceder a informacion
esencial que sustentaria posteriores observaciones por parte de dichos interesados. Estas
observaciones deben ser “fundadas”, lo que implica que deben brindarse argumentos que justifiquen
las observaciones que se practiquen, para efectos de salvaguardar la seriedad del proceso.

En sintesis, esta Resolucién contempla mecanismos de participacion en distintos niveles,
entregando una ventana de intervencién a terceros en el proceso de toma de decisién, permitiendo
el acceso a informacion especifica utilizada en la evaluacién y proveyendo un proceso de
reclamacion, aunque solamente por parte de los solicitantes. La inclusion de todos estos aspectos,
dentro de un marco acotado y estructurado, ha permitido articular, de manera transparente y
predecible, el proceso que conduce el SAG para la evaluacién y resolucion de las solicitudes
relativas a OVM.

ii) Comité Asesor

Existe una instancia que pudiera equipararse a una modalidad de participacion cuyo
funcionamiento se traduce finalmente en que haya una conjugacién de visiones y aproximaciones en
la toma de decisiones del SAG sobre OVVM. Se trata del Comité Asesor en materia de Introduccion
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Deliberada al Medio Ambiente de OVM, creado para asesorar al Director Nacional del SAG en la
resolucion "informada™ de las solicitudes que éste servicio recibe.

Ademas de los profesionales del SAG que lo integran, este Comité Asesor redne a diversos
especialistas académicos y multidisciplinarios, de alto nivel cientifico, que no buscan representar ni
defender intereses especificos en los casos que se evallan.

Aungue la Resolucion que conforma al Comité no lo indica, de su lectura se desprende que estos
expertos cientificos pueden ser invitados al Comité de manera ad hoc o regular, a participar en
temas especificos asociados a sus respectivas especialidades. La constitucién de este Comité, que no
es obligatoria para el Director del SAG, pudiera constituir un ejemplo de apertura de espacios
participativos para la toma de decision en materia de OGM, no obstante que ésta deba ocurrir
asociada a ciertas condiciones, como son la confidencialidad y la imparcialidad.

Acceso a la Informacion

Al someter a consulta publica el extracto de la solicitud mencionada arriba, mediante su publicacion
en el Diario Oficial, se hace posible conocer parte de la informacién que maneja el SAG para la toma
de decision. La informacion cuya publicacion estd permitida esta sefialada en el Articulo 28.b) de la
Resolucion 1.523, aunque es la informacion suplementaria, enunciada en el Articulo 29, la que
permite al SAG reunir los antecedentes técnicos necesarios para realizar la evaluacién de riesgo. Por
lo tanto, el publico no tiene acceso a cierta clase de informacion, entre ella, la ubicacién de los
sitios o predios donde son llevados a cabo los ensayos con OVM, informacion que permanece
confidencial por considerarse de interés comercial.

Resolucion 1.523 (SAG) -- Articulo 28 b) -- Contenidos del Extracto a publicar:

1) Entidad solicitante; 2) Puerto de Ingreso; 3) Variedad, linea o raza, nhombre cientifico y
comun del Organismo Modificado; 4) Modificacion genética introducida; 5) Evento de
transformacidn; 6) Tipo de permiso solicitado; 7) Objetivo del permiso solicitado; 8)
Region de destino dentro del pais; 9) Autorizacion y registro previo.

No existen otros canales a disposicion del publico, para acceder a informacién adicional, que no sea
por la via de demandas legales. Desde luego existe un caso emblematico en Chile, ya citado al inicio
de este informe, que puso en la testera las limitaciones y conflictos asociados al manejo, por parte
del Estado, de informacion de origen privada, cuya divulgacion pudiera comprometer los intereses y
salvaguardia de las empresas implicadas, lo que también constituye un importante precedente en
materia de acciones judiciales.

7.3.2 SECTOR SALUD: ALIMENTOS DE CONSUMO HUMANO
Participacion Reglada

En el ambito de la alimentacion, el principal cuerpo normativo que se refiere especificamente a los
OVM es Reglamento Sanitario de los Alimentos, Decreto Supremo N° 977/96 del Ministerio de Salud.
Este Reglamento no establece en su articulado instancias directas de participacién ciudadana,
aunqgue en calidad de texto reglamentario del Cédigo Sanitario, le son aplicables los procedimientos e
instancias previstas en dicho Cddigo, que dicen relacién con la interpelacién de reclamaciones y
sumarios, toda vez que éstos tratan de un mecanismo de tutela frente a derechos, que pueden verse
afectados, y no de instancias verdaderamente participativas, para intervenir en un proceso de toma
de decision (como es el caso de la Resolucion 1.523 del SAG).

Participacion No Reglada
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El Ministerio de Salud lleva adelante una iniciativa similar a lo que efectla el SAG, a través del
Comité de Revisién del Reglamento Sanitario de los Alimentos, que incorpora a sus sesiones a
distintos estamentos de sectores productivos, académicos, tales como la Sociedad de Fomento Fabril
(SOFOFA) y asociaciones de consumidores, con miras a recabar opiniones de los propios sectores
interesados en la reforma de este Reglamento (Decreto Supremo 977/96).

El funcionamiento regular y permanente de este grupo de trabajo multisectorial®®, creado en el afio
2001, ha permitido articular una discusién abierta y continua, en materia de sanidad alimentaria,
incluyendo tematicas relativas al Protocolo de Cartagena y el trato que éste da a los alimentos que
son o provienen de OVM, y las definiciones del CODEX Alimentarius, con respecto a los alimentos
producidos por medios biotecnoldgicos.

Acceso a Informacion

El cuerpo legal de mayor relevancia para efectos de la informacion que pudiera relacionarse con los
alimentos es la Ley N° 19.496, de Proteccion de los Derechos de los Consumidores. Uno de los
derechos fundamentales previstos en esta ley es el “derecho a la informacion” consagrado en el
Articulo 3°, donde se sefiala que son derechos y deberes basicos del consumidor “el derecho a una
informacién veraz y oportuna sobre los bienes y servicios ofrecidos, su precio, condiciones de
contratacion y otras caracteristicas relevantes de los mismos, y el deber de informarse
responsablemente de ellos”, asi como el derecho a “la seguridad en el consumo de bienes o
servicios, la proteccién de la salud y el medio ambiente y el deber de evitar los riesgos que puedan
afectarles.”

Otro punto relevante relacionado con el acceso del consumidor a informacién, es el “deber de
rotular”. Tratandose de la comercializacion de bienes sujetos a normas reglamentarias de rotulacion,
la Ley N° 19.496 impone el deber de cumplir adecuadamente con las menciones exigidas por las
normas que obligan a rotular. En el caso alimentario, esta obligacién estaria prevista en el
Reglamento Sanitario de los Alimentos.

Existe actualmente una discusion en torno al etiquetado de los alimentos OGM, que dice relacién,
por un lado, con el ejercicio de los derechos del consumidor y, por otro, con la necesidad de
informar sobre aspectos sanitarios asociados con esos alimentos. El primero de estos, que se refiere
al derecho del consumidor a conocer lo que ingiere, ha suscitado un fuerte debate respecto de la
utilidad y pertinencia de informar acerca de la presencia de un “evento” biotecnoldgico, en un
producto alimentario, cuando éste cuenta con la debida autorizacion sanitaria. En el otro caso, la
etiqueta sanitaria no informaria sobre el origen “biotecnolégico” de un alimento, sino sobre su
diferencia nutricional o de calidad con respecto al mismo alimento no-modificado. De tal modo, s6lo
la falta de equivalencia sustancial motivaria a expresar, en una etiqueta sanitaria, el beneficio
nutricional asociado a un alimento “mejorado” toda vez que esta “mejoria” no se encuentre en el
alimento convencional.

7.3.3 SECTOR AMBIENTAL

Los mayores espacios para la participacion de la comunidad al interior de la administracion del
Estado se presentan en el ambito de la gestion ambiental, especificamente a través de la Ley 19.300
de Bases Generales para el Medio Ambiente. Esta Ley consagra el precepto, que la participacion
ciudadana debe ser considerada en la definicion de politicas ambientales y en el desarrollo de la gestién
ambiental. Reconoce el derecho a la informacion, a la educacion ambiental y al accionar judicial, asi
como diversos espacios especificos para, que la comunidad participe en los procesos de toma de
decisiones.

B su composicion es de: 2 representantes de la academia, 2 representantes de la industria, 1 representante de los consumidores, 1 representante
del SERNAC (Ministerio de Economia), 2 representantes del ISP, 2 representantes del SESMA, y del Ministerio de Salud: 1 representante de la
Unidad de Nutricion, 1 representante del Depto. de Asesoria Juridica y 2 representantes del Depto. de Salud Ambiental.
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Puesto que la liberacion al medio ambiente de los OGM no es reglamentada bajo este marco legal,
aqui s6lo cabra mencionar, brevemente y a modo de ejemplo, las instancias formales y las
modalidades participativas que emanen de los instrumentos de gestion ambiental que establece la
Ley N° 19.300.

Entre las instancias formales, se puede identificar en primer lugar, al Consejo Consultivo® como un
organo asesor al que le corresponde (entre otras funciones) emitir opiniones sobre los anteproyectos
de Ley y de normas de calidad ambiental y de conservacion de la naturaleza, y absolver las consultas
gue le formule la CONAMA. Y en segundo lugar, al Consejo de Desarrollo Sustentable, que tiene una
amplia representacién y actla como 6rgano asesor del Presidente, esencialmente en el estudio y la
proposicién de acciones de impulso y resguardo del desarrollo sustentable.

Pese a no ser tratada en la Ley 19.300, la bioseguridad busca cautelar un patrimonio natural (la
biodiversidad), que si es materia de esta Ley, por lo que este tema ha sido una preocupacion de
ambos Consejos, en particular del Consejo de Desarrollo Sustentable, quien ha enfatizado la
importancia de su adecuada regulaciéon. Aunque no son vinculantes las recomendaciones provenientes
de estos Consejos, la creacion de espacios legitimos de intervencién y discusion social, a través de la
Ley 19.300, se reconoce como un gran avance.

Asimismo, los instrumentos con modalidades participativas que emanen de esta Ley también merecen
mencién, por los derechos a la informacioén y la participacion que se entablan en ellos. El primero se
éstos es el Sistema de Evaluacion de Impacto Ambiental (SEIA) administrado por la CONAMA. A
través de él, se evallan los impactos ambientales de los proyectos de inversion y se determina, antes
de autorizar el inicio de sus actividades, las condiciones y medidas de control y mitigacion que éstos
deberan observar. Este sistema contempla espacios formales para que la ciudadania se imponga de
los contenidos de los Estudios de Impacto Ambiental y formule observaciones. El segundo ejemplo se
refiere a los procesos de dictacién de normas ambientales, cuyas etapas deben incorporar, en
virtud de la Ley 19.300, la realizacion de consultas a organismos competentes, publicos y privados, el
analisis de las observaciones formuladas, asi como una adecuada publicidad.

7.4 - APORTES DEL PROYECTO PNUMA-GEF

Los aportes del Proyecto PNUMA-GEF en el ambito de la participacion publica son distinguibles en dos
niveles: En primer lugar, estdn aquellas estancias participativas, propias de la ejecuciéon del
Proyecto, que generaron experiencias positivas y avances al lograr una mayor pluralidad y grado de
participacién en la discusion nacional sobre bioseguridad y, en segundo lugar, aquellas actividades
gue se realizaron a través del Proyecto, con el propésito de estimular el dialogo e intercambio de
opiniones entre “ciudadanos” y “expertos” o de facilitar el acceso a informacién sobre bioseguridad.

(a) El Comité del Proyecto

El CNC es un buen ejemplo de una experiencia positiva de participacion multi-sectorial, que
generd una plataforma de encuentro y coordinacién altamente valorada por quienes participaron en
ella. Logré consolidarse en una instancia de trabajo formal pero afable, donde las decisiones eran
compartidas y discutidas abiertamente, y donde la diversidad de visiones constituia un recurso. Esta
instancia fue reconocida como un aporte a la participacion, por ser el primer comité publico-privado,
conformado por el Gobierno, para tratar temas de bioseguridad, en donde todos los actores
participaran en igualdad de condiciones.

El hecho que el CNC fue constituido sobre la base de un comité gubernamental preexistente, al cual
se integraron varios miembros de la CNDB, que el Ministerio de Economia habia conformado para

54 . s . . . ’ P . . . e 2 .
Tiene representacion tanto a nivel nacional, como en las 13 regiones del pais, y esta integrado principalmente por cientificos, académicos, ONG
ambientales, empresarios y un representante del Presidente de la Republica.
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formular las bases de la Politica Biotecnoldgica, también permitié un alto nivel de continuidad y
concordancia con el trabajo politico previo y hacer buen uso de la experticia presente y de las
relaciones personales e institucionales, que ya se habian entablado. Debe consignarse, que ademas
integré a organizaciones de la sociedad civil (que actlan en defensa del medio ambiente o de los
derechos del consumidor) y a sectores empresariales contrarios a la aplicacion de la transgenia en el
ambito productivo, que habian estado ausentes en las dos instancias previamente existentes.

(b) Seminarios de debate

A fines del afio 2003 el Proyecto PNUMA-GEF realiz6 en ciudades distintas (Santiago y Concepcion) dos
seminarios abiertos, ambos titulados “Una Politica Nacional de Biotecnologia: Desafios de Bioseguridad”.

En el primer seminario en Santiago, la convocatoria fue muy amplia y se logré6 una asistencia
especialmente buena (por sobre 170 personas), con participantes de todos los sectores y de casi
todas las regiones del pais.

Ademas de Santiago, se escogio la ciudad de Concepcidn para el segundo seminario, por ser la capital
regional con mayor impetus en materia de desarrollo biotecnolégico, por cuanto el Gobierno Regional
y la Universidad de Concepcidén estan activamente buscando posicionar el tema como una
oportunidad de desarrollo regional. Aunque de menor envergadura, este seminario conté con la
presencia de autoridades regionales e integré al panel a académicos locales vinculados a la
biotecnologia.

Ambos seminarios colocaron el énfasis en estimular un debate entre el piblico asistente y un panel
de expertos, mas que en diseminar informacién de manera retérica y pasiva. Es asi como su estilo
interactivo marcé una pauta novedosa para acercar estos temas a la ciudadania.

Estos eventos constituyeron hitos en la ejecucién del Proyecto PNUMA-GEF, pues no s6lo permitieron
destacar el Proyecto en si, colocando ésta y otras iniciativas gubernamentales en la arena publica y
logrando cobertura de prensa en ambos casos, sino que ademds dieron cuentas de una creciente
madurez frente al tema, de conocimiento adquirido y trabajo avanzado y, especialmente, de una
mayor apertura de parte del Gobierno, a ponderar franca y publicamente una temética que, por su
naturaleza incierta, compleja y subjetiva, ha sido de dificil resolucién en el pais.

(c) Bases de datos

Generadas por el Proyecto PNUMA-GEF y accesibles a través del sitio www.bioseguridadchile.cl, estas
bases de datos constituyen un ejemplo de productos interactivos, destinados a estimular el acercamiento
de la ciudadania a la bioseguridad, asi como un interés en mantenerse informada. Estas dos bases de datos
proveen, de manera amplia y desinteresada, acceso a toda la ciudadania a informacién actualizada y
especializada sobre aspectos de la bioseguridad nacional, estudiados por expertos locales.

Si bien la informacién es altamente técnica y detallada, ésta concierna nuestras especies nativas asi
como la investigacion biotecnologica que se realiza en el pais, por lo que es probable que sus
contenidos despierten intereses especificos, especialmente de aquellos que buscan conocer los
avances y conocimientos que se han generado en el pais en los Gltimos afios.

La oferta de esta informacion por medio de Internet también responde al creciente uso de medios

tecnoldgicos, por ejemplo en establecimientos educativos y municipales y en la gestién del Estado,
para facilitar el acceso a informacién especifica.
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7.5 - RECOMENDACIONES SOBRE PARTICIPACION E INFORMACION

7.5.1 RECOMENDACIONES DEL CNC: PARTICIPACION CIUDADANA

- Es de consenso del CNC del Proyecto PNUMA-GEF, que la participacion ciudadana, en materia
de bioseguridad, debe traducirse en una participacion efectiva y pluralista que contribuya a las
decisiones administrativas y estratégicas, que adopten las autoridades sobre el uso de OGM en el
pais.

Para ello, se recomienda que:

1. Se dé cumplimiento, cuando antes, al objetivo especifico® de la Politica Biotecnoldgica, que dice
relacion con la participacion ciudadana, a fin de incrementar la transparencia y credibilidad de
los procesos regulatorios en materia de biotecnologia.

2. La futura legislacion en bioseguridad establezca la obligacion de crear instancias formales y
transparentes, asi como oportunidades de participacion, por ejemplo a través de consultas
publicas, que concurran antes que la autoridad realice el andlisis de riesgo correspondiente y que
permitan a los interesados informarse e intervenir en los procesos de toma de decision
sectoriales, previo a alcanzarse una resolucién final La oportunidad de estas consultas resulta
perentoria en cuanto a permitir que los comentarios recibidos efectivamente contribuyan al
proceso de toma de decision.

3. La modalidad de participacién sea, al menos, analoga a los procedimientos de consulta que hoy
tienen lugar en el marco de la Resolucién 1.523 del SAG o del SEIA de la Ley 19.300, pero
estableciendo ademas, la necesidad de acompafiar la publicacion en el Diario Oficial del extracto
de la solicitud, con la difusién concomitante de los contenidos de dicha solicitud y sus
antecedentes, por medio del eventual sistema nacional de informacién en Internet®®.

4. Sea constituido prontamente y legalmente el Foro Biotecnolégico, independiente de los avances
habidos en la legislacion de la bioseguridad, siendo que su conformacion figura entre las acciones
prioritarias del Plan de Accion 2004/2005 de la Politica Biotecnoldgica.

< La Politica Biotecnoldgica sefiala al Foro Biotecnoldgico, como una instancia de participacion
y consulta destinada a entablar un didlogo permanente entre la autoridad y los “usuarios” de
la biotecnologia, con un claro rol a la hora de establecer nuevas regulaciones para la
bioseguridad, funcién que resulta altamente oportuna a la luz de los actuales esfuerzos
legislativos®.

<~ Si la misién del Foro sera la de promover un debate publico, pluralista e imparcial sobre los

desafios de la biotecnologia y la bioseguridad en Chile, su constitucion debiera responder a
los siguientes criterios:

— Que la representacion sectorial sea equilibrada y equitativa

% Uno de los cuatro Objetivos Especificos de la Politica Biotecnolégica dice asi: “Disefiar y poner en funcionamiento un marco institucional que...
[permita] abrir espacios de participacién e informacién pulblicas que permitan la expresion ciudadana informada, lo que se traduce en una mayor
transparencia en la toma de decisiones y en una orientacién mas eficaz de las politicas y acciones que el Gobierno emprenda para el desarrollo de
la biotecnologia.” (CNDB, 2003).

%A partir de este momento, cualquier persona natural o juridica podré imponerse de los contenidos de la solicitud y formular observaciones, por lo

que es a partir de la fecha de esta publicacién que corren los plazos administrativos para interponer observaciones y para su ponderacion por parte
de los 6rganos competentes. En cambio la publicacién en Internet, en el sistema de informacién, supliria una funcién mas bien de difusién general.

%" Se sefiala que este Foro no sélo velaria por la calidad del debate publico sobre el desarrollo de la biotecnologia en Chile, promoviendo la entrega
de informacion, realizando encuestas, y organizando sesiones plenarias y grupos de trabajo especificos, sino que también seria consultado por la
Comision de Regulaciones en Biotecnologia, en forma previa a la promulgacién de nuevas normativas sobre biotecnologia, como una forma de
asegurar mayor transparencia y nivel de participacion en las decisiones regulatorias.
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— Que la convocatoria del sector empresarial incluya tanto a empresas chilenas como a
filiales extranjeras

— Que la convocatoria del sector académico o cientifico incluya a especialistas en
transgenia y en otras formas de biotecnologia aplicada, ademas de especialistas en
conservacion de la biodiversidad

— Que la convocatoria de la sociedad civil abarque, al menos, organizaciones que actdan en
defensa del medio ambiente y de los derechos del consumidor

— Que las nominaciones sean las de mayor representatividad posible

— Que la membresia sea renovable por periodos de no més de tres afios

7.5.2 RECOMENDACIONES DEL CNC: ACCESO A LA INFORMACION

- Es de opinién mayoritaria del CNC del Proyecto PNUMA-GEF que, en pos de una mayor
transparencia en la gestién de la bioseguridad, las autoridades debieran establecer reglas claras y
homogéneas en torno a la informacién que tendra caracter publico en el eventual sistema
nacional de bioseguridad.

Para ello, es importante que:

1. Cada ANC considere que, una vez ratificado el Protocolo de Cartagena, gran parte de la
informacién sometida al sistema nacional podra, posteriormente y desde cualquier pais, ser
accedida a través del portal central del BCH.

2. Cada ANC defina qué informacion serd publica, cual ser4 sometida al sistema y cual sera
susceptible de un trato confidencial, pudiéndose sustraer del conocimiento publico a peticion del
solicitante. Una pauta respecto de estas categorias de informacion ofrecen los Articulos 20 y 21
del Protocolo, en donde se indica la informacién que los paises Partes han de enviar al BCH y por
lo tanto, mantener sin restricciones de confidencialidad.

3. Que la informacion de tipo publica, contenida en el sistema nacional de bioseguridad:
— Esté actualizada
— No tenga una redaccién demasiado técnica
— Tenga una presentacion simple y de facil comprension
— Incluya informacion sobre las solicitudes de autorizacion de OGM presentadas a las ANC,

sefialando cuales se encuentran en estado de tramitacion y cuales cuentan con una resolucién
final (ya sea de aprobacion o rechazo).

— Incluya las listas de los eventos biotecnoldgicos (OGM) que se hayan tramitado en el pais para
uso en la alimentacion humana, sefialando tanto los eventos aprobados como los rechazados.

- Es de opinién mayoritaria del CNC del Proyecto PNUMA-GEF que dentro del precepto de
“acceso a la informacién” caben los derechos de los consumidores de contar con informacion
respecto de los alimentos que contienen eventos biotecnoldgicos, por lo que las etiquetas
alimentarias constituyen una via de entrega de dicha informacion.

En el CNC, no hay acuerdo sobre esta materia, pues entre otros, el sector empresarial considera
gue el rotulado de alimentos OGM se pudiera constituir en una barrera innecesaria al comercio, y el
Ministerio de Relaciones Exteriores (DIRECON) estima que es preferible ver cémo se resuelve el tema
del etiquetado de los OGM, a nivel internacional, antes de tomar decisiones que pudieran afectar los

%8 E1 Articulo 21 y en particular el inciso 6, indica la informacion que los paises Partes NO han de mantener bajo reserva: a) El nombre y la
direccién del notificador (solicitante); b) Una descripcién general del OGM u OGMs; c) Un resumen de la evaluacion del riesgo (del &rea ambiental,
teniendo también en cuenta la salud humana); y d) Los métodos y planes de respuesta en caso de emergencia.
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compromisos adquiridos internacionalmente por Chile. ElI debate que origina este tema, a diferencia
del que atafie al etiquetado alimentario por motivos sanitarios, se sustenta en la defensa de intereses
divergentes e irreconciliables y pudiera llegar a ser un punto algido en la revision parlamentaria del
Anteproyecto de Ley de Bioseguridad de los OGM.

En funcién de lo anterior, las siguientes recomendaciones representan un adelanto de los temas que
sin dudas surgiran en las deliberaciones sobre la instauracién de un régimen de etiquetado destinado
al consumidor, pero parten de la base que dicho régimen, y su trato como materia de ley, seran
considerados convenientes por el Congreso.

1. De llegarse a crear, por medio de una ley de bioseguridad, un régimen de etiguetado destinado a
informar al consumidor sobre los productos alimentarios que contengan eventos biotecnolégicos,
éste debiera incorporar al menos lo siguiente:

a. El requisito legal que tales eventos cuenten primero con la aprobacién sanitaria del
Ministerio de Salud

b. El requisito legal que la informacion contenida en las etiquetas sea veraz, objetiva, clara
y atil para el consumidor, asi como sustentada en informacién cientifica y técnica

c. La definicion de especificaciones importantes para el régimen de etiquetado, como son
los umbrales de tolerancia que determinaran si un producto es clasificado o no como
“biotecnoldgico”, y los sistemas de verificacién y acreditacién para las empresas que
llevaran a cabo el analisis de muestras.

2. El Ministerio encargado debiera realizar un proceso participativo para definir, llegado el
momento, lo que debera sefialarse en el rotulado de los productos OGM.

Por ultimo, la siguiente recomendacion representa la opinion del Coordinador Nacional del Proyecto
PNUMA-GEF:

3. Se deberd tener claridad respecto de qué clases de alimentos estarian exentas del régimen de
etiquetado, siendo necesario sopesar para ello, factores de proporcién, procesamiento y
factibilidad de deteccion de los eventos, puesto que el cuadro es muy distinto tratdndose de
alimentos compuestos, ingredientes OGM, productos derivados de OGM, aditivos y coadyuvantes
alimentarios producidos a partir de OGM.

87




BASES PARA EL MARCO NACIONAL DE BIOSEGURIDAD DE CHILE

88



..CAPITULO 8..

DIFUSION Y SENSIBILIZACION EN BIOTECNOLOGIA

89



BASES PARA EL MARCO NACIONAL DE BIOSEGURIDAD DE CHILE

90



DIFUSION & SENSIBILIZACION

..8..
DIFUSION Y SENSIBILIZACION EN BIOTECNOLOGIA

8.1 - PERCEPCION PUBLICA SOBRE LA BIOTECNOLOGIA Y LOS OGM

8.1.1 INTRODUCCION

Tal como se hubiera mencionado antes, en Chile la percepcion ciudadana sobre la biotecnologia y los
OGM si bien no puede calificarse como positiva, tampoco ha sido estudiada extensamente,
contandose a la fecha con solo dos estudios al respecto.

El primer de estos, realizado por Cambiotec-Chile durante el afio 2000 y comienzos del 2001 (Gil et
al., 2001)*, abarcé las duefias de casa de 300 hogares de Santiago de Chile, de cuatro estratos
sociales, y se centrd en los siguientes aspectos de la biotecnologia y los alimentos derivados de OGM:
fuentes de informacién, beneficios y probables riesgos, entidades reguladoras, produccion,
comercializacién y consumo.

A partir de esta encuesta, se pudo concluir que, en general, el conocimiento de la poblacién sobre
biotecnologia y alimentos transgénicos es muy bajo, aunque el consumidor chileno estaba interesado
en la biotecnologia y queria saber mas acerca de sus beneficios y riesgos (97% respondid
afirmativamente). Sus fuentes principales de informacién sobre la calidad de los alimentos eran los
programas de radio, television y el etiquetado de los productos. El 78% de los encuestados opiné que
el uso de la biotecnologia afectaba a la sociedad; 20% estuvo de acuerdo con el uso de la
biotecnologia en cualquier aplicacion (aunque la percepcidon era mejor para las aplicaciones en
medicina que en alimentos); 64% estimd que se deberia prohibir la biotecnologia en la produccion de
alimentos (el 60% pensaba que el consumir alimentos transgénicos podia producir cancer); y solo un
25% estaria dispuesto a consumir alimentos transgénicos.

El nivel socioeconémico de la poblacién encuestada se relaciond, con el grado desinformacion sobre
la biotecnologia y los alimentos transgénicos, influyendo por lo tanto en su percepcion sobre los
posibles riesgos. La encuesta también reveld, que el publico percibe que el Estado no cumple
eficientemente su rol regulador y, si lo hace, no da importancia a la comunicacion de la informacion.

Otro estudio (Hernandez, 2002)%°, realizado en el afio 2002 por la Red de Biotecnologia Vegetal
(REDBIO) y auspiciada por FAO en el cual se encuestaron 400 consumidores en el Gran Santiago (en el
acto de comprar alimentos en establecimientos comerciales), sefiald, que el 64% no conoce el
significado de "biotecnologia”; que el 57% confia en las fuentes oficiales como el Ministerio de Salud
y; que el 78% estima que los alimentos transgénicos deben ser rotulados. De manera general, el
publico percibia, que el Gobierno no cumplia bien su papel regulador, y que no existia una accion
coordinada entre el Estado, el mundo académico y el sector empresarial. Al igual que en el estudio
anterior, se pudo constatar, que la informacién sobre biotecnologia y alimentos derivados de OGM
era obtenida mayoritariamente por la “propaganda” de los medios de comunicacién (68%).

En definitiva, ambos estudios relevaron una concluyente falta de informacion entre los
consumidores del Gran Santiago, con respecto al tema de la biotecnologia, sus ventajas,
desventajas, y aplicaciones. Al punto que esta carencia explicaria porqué Chile ocupa, en
comparacion con encuestas similares de otros ochos paises, el segundo lugar después de Japon en
términos de percepcion negativa de los alimentos transgénicos (73% de rechazo).

% Este estudio también fue publicado en diciembre del afio 2001, en Rev. Ambiente y Desarrollo, vol.17 n°4. p52-58.
€0 http://www.rlc.fao.org/prior/segalim/prodalim/prodveg/paper.htm
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En consecuencia, los autores sefialaron la necesidad de una campafia comunicacional, basada en el
conocimiento cientifico y presentada en términos simples, que informara al publico sobre los
beneficios, riesgos e incertidumbres del uso de la biotecnologia y los alimentos transgénicos.

8.1.2 OPINIONES DEL CNC

La percepcion publica fue tratada en diversas reuniones del CNC del Proyecto PNUMA-GEF, ocasiones
en las cuales se manifestaron aprensiones y reparos acerca de la conveniencia de abordar esta
tematica a través del Proyecto. Hubo opiniones encontradas a la hora de definir si era necesario, o
apropiado, realizar actividades de difusién de la bioseguridad y/o la biotecnologia, y si no era preciso
primero estudiar la percepcién que poseia la ciudadania sobre estos temas.

Un fuerte punto de desavenencia era si estas actividades, fueran cuales fueran, debiesen centrarse
en la biotecnologia, la bioseguridad o los OGM. Sin buscar equiparar estos conceptos, se reconocié
que los tres padecian de un alto nivel de desconocimiento por parte de la ciudadania, por lo que
presentaban desafios similares en cuanto a su divulgacion. Pero, ciertamente, no hubo acuerdo sobre
qué informacion era importante divulgar, ni de qué modo recoger la percepcién de la gente. Por ello,
mas que realizar encuestas ciudadanas, cuyos objetivos no iban a poder definirse al interior del CNC,
se optd, finalmente, por generar una propuesta metodoldgica, segin se relatard mas adelante para
abordar, a futuro, la evaluacion nacional de la percepcién publica (pudiendo enfocar en la
biotecnologia y, en el contexto de ésta, en los OGM) y las necesidades comunicacionales asociadas.

Sociedad Civil

La mayor oposicién al mencionado estudio, provino de la FSS, por su descontento con la forma y los
participantes propuestos para desarrollar el estudio, y con el informe resultante del mismo, por
considerar que presentaba un sesgo a favor de la biotecnologia y de los beneficios de los OGM.
Tampoco estuvo de acuerdo con la opcién de colocar el foco en la biotecnologia, y no en los
transgénicos exclusivamente. Lo que sigue es la opinién de FSS, respecto de la percepcion publica de
los OGM:

La percepcion publica de los transgénicos es un ambito que se ha distorsionado bastante.
Siempre se tiende a pensar, erréneamente, que el publico es ignorante y esta desinformado.
Los resultados de los estudios de percepcion publica son el logro de las campafias ciudadanas
por informar sobre los riesgos de los transgénicos y reflejan ademas la desconfianza que se
tiene del gobierno y de sus regulaciones.

Es necesario informar al publico sobre los transgénicos, sin confundir con la biotecnologia
que es mas amplia, y entregar informacion no sesgada sobre los riesgos de estos cultivos y
alimentos al medio ambiente, a la biodiversidad y a la salud, sefialando la escasez de
estudios independientes sobre la materia.

Gobierno de Chile

No cabe duda que el estudio de la percepcién publica sobre la biotecnologia, es una labor que habréa
de llevar a cabo el gobierno, en pos de los objetivos de largo plazo, que se ha propuesto la Politica
Biotecnoldgica, y que la percepcion de la bioseguridad y los OGM es altamente dependiente del nivel
de entendimiento que se tenga de la biotecnologia. Sin conocer primero la percepcién que se tiene
de esta disciplina, dificilmente el gobierno podra divisar los mecanismos mas apropiados, para
insertarla en la agenda social del pais, ni sensibilizar a la ciudadania acerca de la realidad que atafie
a los OGM. Es en esta perspectiva, que la Politica Biotecnoldgica recoge una serie de desafios sobre
la percepcion publica y plantea acciones, para abordar algunos directamente, y que el Proyecto
PNUMA-GEF busco ser concordante con las necesidades gubernamentales en esta area.
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8.1.3 DESAFIOS PLANTEADOS POR LA PERCEPCION PUBLICA

La CNDB, mediante el trabajo realizado en el 2004, pudo diagnosticar un conjunto de desafios para
las autoridades publicas y para las entidades vinculadas con las areas de educacién y comunicacion
social, en materia de difusién y sensibilizacion sobre la biotecnologia. Estos desafios, que se
exponen en el recuadro abajo, constituyen Unicamente la vision del Gobierno sobre la temética.

DESAFIOS PLANTEADOS POR LA PERCEPCION PUBLICA SOBRE BIOTECNOLOGIA®!

1. En primer lugar, la percepcion publica acerca de la biotecnologia esta estrechamente ligada al
sistema de evaluacion y de manejo de los riesgos asociados con la produccion y la utilizacién de
los productos biotecnoldgicos. De alli surge la necesidad de mejorar la eficiencia del sistema
nacional de bioseguridad y la confianza de los consumidores en éste. Este esfuerzo permite
lograr una percepcion integrada y generar opiniones publicas criticas y equilibradas. Una vez que
el consumidor tenga la posibilidad de integrar el proceso de evaluacion de riesgos a su realidad
cotidiana, la ciudadania perdera el temor a lo nuevo, que es una de las razones basicas de la
oposicion a las biotecnologias.

2. Un segundo desafio surge del ambito de la investigacion cientifica y el desarrollo tecnolégico. La
percepcién publica de la biotecnologia esta también ligada con la capacidad nacional en I+D y
con la solidez de las instituciones publicas en este campo. En otras palabras, la percepcién es
mejor cuando son las instituciones nacionales (y particularmente las del sector publico) las que
lideran la innovacién tecnolégica y las que evaltan los riesgos, y no cuando so6lo lo hacen
compafiias transnacionales, o cuando solamente se replican las experiencias hechas en los paises
avanzados. Es, entonces, necesario fortalecer las capacidades nacionales de innovacion
tecnoldgica, las capacidades técnicas en el sector publico y respaldar la colaboracion entre los
sectores publico y privado en este campo, a fin de incrementar la confianza de los ciudadanos en
la pericia nacional. Hace falta promover empresas nacionales con vocacion emprendedora, asi
como el flujo bidireccional de conocimientos entre las empresas, las universidades, los centros
de investigacién y el sector publico.

3. En tercer lugar, el debate publico debe dirigirse no sélo a los productos biotecnolégicos de hoy,
sino también a los de mafana, es decir, debe tener una vision prospectiva y anticipar tanto los
progresos técnicos como los desafios o inconvenientes que pueden presentarse en el futuro.
Estos avances podrian modificar radicalmente la obtencion de varios productos biotecnol6gicos
y, por ende, disminuir o eliminar algunos riesgos reales o hipotéticos ligados actualmente a
ellos.

4. El cuarto desafio pertenece al ambito de la informacién: la ciudadania debe ser informada, con
un esfuerzo mayor al realizado hasta la fecha. El sector publico de 1+D debe ser mas efectivo
para llegar a los diferentes sectores. La comunidad cientifica debe aportar una informacion
clara y veraz en los temas de salud y medio ambiente, en cuanto a los beneficios y las
precauciones que deben considerarse en cada aplicacion de la biotecnologia y en cada uno de sus
productos. No se debe ignorar o descartar las inquietudes de la ciudadania y los impactos
socioecondmicos y culturales. Sera necesario definir y habilitar los mecanismos que permitan la
participacion de los cientificos en el proceso de informar de manera adecuada y oportuna.

5. Finalmente, la tarea de informacion y educacion es indispensable, pero no hay que subestimar
las dificultadas de llevarla a cabo, ni los recursos necesarios. S6lo un conjunto de politicas
nacionales que integren informacién y educacién, con otras acciones que ayudan a formar
opinion (como el conocimiento de las implicaciones y beneficios en las cadenas alimentarias, la

®® Extraido del Informe al Presidente de la Comisién Nacional para el Desarrollo de la Biotecnologia (CNDB, 2003).
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transparencia en la fijacion de politicas de estimulo a diferentes sectores tecnoldgicos) puede
llevar a que la percepcién publica de la biotecnologia sea correcta. Para desarrollar esta tarea
de formacion y educacion de la ciudadania en todos sus niveles resulta imprescindible contar con
informaciéon actualizada y confiable, tanto acerca de los avances de la biotecnologia
propiamente tal, como de la percepcion que la gente tiene acerca de aquellos. Por ello, es de
primera importancia realizar estudios cualitativos y cuantitativos que permitan contar con esa
informacion en forma oportuna y veraz. Debe considerarse a su vez, en la tarea de informar, a
las personas que toman decisiones en la sociedad como politicos, empresarios, parlamentarios y
jueces. Estos segmentos de la opinidn publica deben ser destinatarios privilegiados de las
acciones de difusion y educacion en biotecnologia.

8.1.4 INICIATIVAS DE DIFUSION Y SENSIBILIZACION EN BIOTECNOLOGIA

La iniciativa mas significativa, en el area de la divulgaciéon y educacion publica en materia de
biotecnologia, proviene del Programa Explora de Divulgacién y Valoracion de la Ciencia y la
Tecnologia, dependiente de CONICYT (www.explora.cl). Surgié en el afio 1995 (por lo que no guarda
relacion con el Proyecto PNUMA-GEF) como una iniciativa nacional y permanente, que busca
contribuir a generar una actitud innovadora y participativa de la poblacion, en particular de los nifios
y jovenes, frente a los avances cientificos y tecnoldégicos.

Su ejecucion se expresa por diversos medios, siendo la mas visible las campafias publicitarias, que se
llevan a cabo periédicamente, con numerosos afiches en los medios de transporte, asi como las ferias
anuales de Ciencia y Tecnologia que convocan a una gran cantidad de jévenes (escolares y
estudiantes) en torno a algun tema cientifico o tecnoldgico. El afio 2004 fue destinado
exclusivamente a la biotecnologia en el Programa Explora, lo que permitié relevar este tema
fuertemente e introducirlo como un area de las ciencias bioldgicas que es de interés para Chile.

Sin embargo, y tal como lo sefiala la Politica Biotecnoldgica, es evidente que junto con impulsar la
I+D en biotecnologia y robustecer el marco regulatorio de bioseguridad, para que la biotecnologia se
convierta en una herramienta de crecimiento nacional, es necesario reforzar y estimular los
programas publicos de divulgacion y educacién cientifica-tecnolégica existentes. Se citan como
ejemplos el Programa Explora, el Museo Interactivo Mirador, los programas de divulgacion de FIA, y
programas regionales, sefialando, que éstos debieran abordar los multiples aspectos de la
biotecnologia y resaltar sus elementos basicos, herramientas y aplicaciones, asi como sus beneficios y
riesgos.

En este sentido, el Gobierno de Chile siente que los planteamientos de la Politica Biotecnoldgica, en
pos de fortalecer aquellos programas que contribuyan a la difusiéon y educacién ciudadana sobre
biotecnologia o de incluir los temas biotecnolégicos en otros programas de divulgacion y educacién
cientifica-tecnoldgica, concuerdan con lo que se pudiera proponer para el eventual Marco Nacional
de Bioseguridad del pais, puesto que la comprension de la bioseguridad y los OGM requiere primero
adquirir conciencia sobre la biotecnologia y sus aplicaciones.

Sin embargo, esta opinién no es compartida por la FSS, miembro del CNC del Proyecto PNUMA-GEF,
quien desestima la difusion que el Programa Explora realiza, por considerarla plenamente a favor de
la biotecnologia y de la transgenia, y carente de consultas ciudadanas. Realza, en cambio, las
acciones llevadas a cabo por Greenpeace, como son las campafias de difusion y encuestas publicas, y
también por la Red por un Chile Libre de Transgénicos, conformada por méas de 20 organizaciones
ambientales, de consumidores y de agricultura organica. Esta ultima ONG, realizé durante los afios
2004 y 2005, una campafia nacional de informacién al consumidor sobre los transgénicos y la
necesidad de etiquetar los alimentos derivados de ellos, juntando alrededor de 10000 firmas a favor
del etiquetado obligatorio de estos alimentos.
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8.2 - APORTES DEL PROYECTO PNUMA-GEF

Son diversos los aportes realizados por el Proyecto PNUMA-GEF a la difusion y las necesidades de
seguimiento de la percepcion publica en materia de biotecnologia y bioseguridad, entre ellos la
confeccion de una pagina web sobre bioseguridad y la generacion de una propuesta de cémo evaluar
la percepcion ciudadana sobre estas materias. Estos insumos constituyen aportes puntuales, que en
ningn momento pretendieron abarcar todas las necesidades de difusion, educacion y sensibilizacion,
que implica la insercion de estos temas en la sociedad, ni tampoco hacerse cargo de lo dispuesto en
la Politica Biotecnoldgica al respecto. Sus propésitos eran mas bien llevar a la esfera pablica un tema
altamente especializado y ofrecer una serie de insumos, para la formulacién de politicas pablicas en
el ambito de la biotecnologia, la bioseguridad y la conservacion del patrimonio genético.

(a) Sitio Web

El objetivo aqui fue la elaboracion de material informativo sobre la bioseguridad y sus avances tanto a

nivel mundial como local, y su presentaciéon a través de un portal web nuevo. Tal como se ha venido

sefialando, este sitio redne todos los resultados del Proyecto PNUMA-GEF y su direccion web es:
www.bioseguridadchile.cl

Los contenidos del sitio se desarrollaron, con una orientacion neutral y se expusieron en un lenguaje
sencillo que puede ser comprendido sin la necesidad de poseer conocimientos previos sobre el tema.
De este modo, se informa a la comunidad sobre la biotecnologia, los OGM, la bioseguridad, las
instituciones del Gobierno de Chile implicadas, las iniciativas en curso, el Protocolo de Cartagena,
citando al Proyecto PNUMA-GEF, como una de varias iniciativas conducentes a una mejor gestion en
el uso responsable de los OGM.

Se opté por no otorgarle a este sitio una identidad institucional asociada a la CONAMA, sino mas bien
un caracter independiente, por lo que, pese a estar alojado en el servidor de CONAMA, lleva una
grafica propia asi como la URL www.bioseguridadchile.cl

Ademés, todos los contenidos escritos se sometieron a la evaluacion previa del CNC del Proyecto
PNUMA-GEF, para asegurar el cumplimiento de los objetivos de neutralidad y pedagogia, y la
ausencia de una u otra postura respecto a temas subjetivos que derivaran en sesgos indebidos.

Por estos motivos, el texto del portal web conté con la aprobacion de todos los miembros del CNC
con excepcién de la FSS, ONG que hizo reserva expresa de su disconformidad con los contenidos y
enfoque del texto, por considerar que éstos no reflejaban adecuadamente ni su posicion sobre los
OGM ni la visién conjunta del CNC del Proyecto PNUMA-GEF. A fin de subsanar esta disyuntiva, se
acordd insertar al sitio web una nota aclaratoria que aludiera a la disconformidad de FSS y sus
motivos.

El sitio contiene asimismo, todos los documentos e informes técnicos resultantes de los estudios
realizados en el marco del Proyecto PNUMA-GEF, ademas de la legislaciéon vigente de bioseguridad,
una seccién de actualidad, un calendario de eventos relevantes, un glosario de términos y acceso a
otros sitios de interés.

(b) Folleto de divulgacion

A partir del material grafico y escrito producido para la pagina web, el Proyecto PNUMA-GEF, con el
apoyo de otros auspicios, generé un folleto de divulgacion simple y explicativo, destinado a un publico
amplio con pocos conocimientos sobre los OGM, la biotecnologia o la bioseguridad.
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La intencion tras este folleto era netamente despertar el interés de quienes estan al margen de la
discusién nacional sobre bioseguridad y, quizas, no son tan adiestrados en el uso de Internet. Gente,
gue no tiene una opinion formada frente a los OGM, ni busca conocer especificidades sobre la
bioseguridad, pero que si pudiera manifestar cierta curiosidad ante esta tematica novedosa.

Sus contenidos ofrecian un bosquejo reducido de 12 paginas, de los mismos temas tratados en el
portal web, instando a referirse al sitio web para mas informacion y utilizando un estilo mas Iudico
de presentacién y un disefio en base a cuatro colores y el uso de imagenes. Su publicacién conté con
el apoyo financiero de CORFO, por el interés que tiene esta instituciébn en promover un mayor
conocimiento publico de las aplicaciones mas “cotidianas” de la biotecnologia.

Su distribucién nacional se efectu6 a través de las dependencias regionales de CONAMA (presente en
las 13 regiones del pais) quienes dispusieron del folleto para su propia utilizacion y distribucién a los
colegios y municipios con los cuales trabajan regularmente.

(c) Seminarios tematicos

A fines del 2004, el Proyecto PNUMA-GEF financié un seminario internacional de difusion, dedicado
exclusivamente al Protocolo de Cartagena sobre la Seguridad de la Biotecnologia, a fin de dar a conocer el
mismo, considerando los avances y la experiencia adquirida a un afio de su entrada en vigencia
internacional. Los detalles y las exposiciones del seminario se encuentran en www.bioseguridadchile.cl

La idea de realizar este seminario surgié espontaneamente a peticion del CNC del Proyecto PNUMA-
GEF, como una manifestacién de su inquietud por conocer los contenidos e implicancias de este
acuerdo internacional, ante la posibilidad de su futura ratificacién. La realizacion de un encuentro
abierto de esta naturaleza también respondia al mandato dado a CONAMA por la Politica
Biotecnoldgica, para impulsar una discusién multi-sectorial en torno al Protocolo de Cartagena,
creando asi condiciones propicias para una eventual toma de posicion respecto de su ratificacion.

El encuentro, que tuvo un caracter eminentemente académico y conté con el patrocinio de la
Universidad Diego Portales y la asistencia de méas de 100 personas, incluyé ponencias de especialistas
de México, la Unién Europea y Argentina, quienes dieron a conocer, desde una perspectiva practica,
las formas en que sus paises han abordado la implementacion del Protocolo y las crecientes
exigencias de mercado. Ademas, participaron reconocidos expertos locales y un parlamentario con
afinidad por las teméticas asociadas a las nuevas tecnologias y su regulacion.

Las exposiciones contribuyeron a realzar las materias primordiales tras el comercio e intercambio de
los productos biotecnolégicos, enfatizando en qué medida los derechos y las obligaciones emanadas
del Protocolo de Cartagena, o bien de regulaciones nacionales o regionales sobre los OGM,
conllevaban consideraciones econémicas para quienes sostenian dichos intercambios comerciales.

El Proyecto PNUMA-GEF también realiz6 a comienzos del 2005, una jornada con expertos nacionales
vinculados a la biotecnologia, la bioprospeccion, la conservacion e investigacion de los recursos genéticos
nativos, la gestion publica de estas materias y el financiamiento de las mismas.

El objetivo de este encuentro no sélo fue divulgativo, sino que también buscaba crear una
oportunidad para compartir visiones y proyecciones respecto de la relacion entre el desarrollo
biotecnoldgico del pais y la conservacion, utilizacion y valoracidén de los recursos genéticos nativos.
Esto, a objeto de contribuir tanto al eventual Marco Nacional de Bioseguridad del pais, como al Plan
de Accion de la Estrategia Nacional de Biodiversidad, que CONAMA se encontraba elaborando en esas
fechas, desde la perspectiva de nuestro patrimonio genético.
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Al encuentro, que duré un dia completo, asistieron aproximadamente 40 expertos de diversas
regiones del pais (de norte a sur) ademas de Santiago, del ambito esencialmente académico aunque
también hubo bastante presencia de instituciones gubernamentales activas en las areas de I+D,
conservacion y utilizacién sostenible de los recursos genéticos, financiamiento de proyectos, o
definicion de politicas y regulaciones.

(d) Propuesta para abordar la percepcion publica sobre la biotecnologia

Un aporte significativo del Proyecto PNUMA-GEF fue el desarrollo de una propuesta estratégica y
metodoldégica para el estudio y seguimiento en el tiempo de la percepcion publica en materia de
biotecnologia. Esta propuesta, titulada “Propuesta metodoldgica para el seguimiento a la identidad publica
sobre biotecnologia en Chile” (Alcald, 2005) se encuentra disponible en www.bioseguridadchile.cl

Dicha propuesta, destinada al Ministerio de Economia como coordinador de la Politica Biotecnoldgica,
fue desarrollada mediante la asesoria de un Grupo de Tarea sobre Percepcion Publica, conformado
con expertos nacionales e internacionales quienes fueron convocados a un encuentro de dos dias, en
la ciudad de Santiago, para debatir sobre la percepcién ciudadana y proveer las bases de la
mencionada propuesta.

La conduccion mediada e interactiva de las discusiones del Grupo de Tarea, compuesto por un equipo
selecto de 12 personas de reconocida trayectoria en las areas de la biotecnologia, las comunicaciones
y las ciencias sociales, permitié un valioso y fructifero intercambio de experiencias y la generacion
de propuestas y recomendaciones para la evaluacion de la percepcion publica y la eventual
educacion de la ciudadania.

A través de las deliberaciones del Grupo y de acuerdo a antecedentes de estudios previos, se pudo
constatar que las tendencias®® en Chile de “opinién publica” sobre la biotecnologia contrastan con la
voluntad politico-institucional de promover el desarrollo biotecnoldgico, panorama que pudiera
constituirse en un problema para la materializacion de dicha intencionalidad, toda vez que la
posicion adversa predominante parece fundarse en informacién carente y creencias divergentes de la
matriz cientifico-técnica.

Por lo tanto, la propuesta generada busca hacerse cargo de tal situacién, contribuyendo a despejar
la suerte de divergencia o desfase que existe entre la voluntad publico-institucional y el actual
posicionamiento ciudadano, que configura una “identidad publica” del desarrollo biotecnoldgico
parcialmente negativa a partir de un nivel deficitario de informacion. La propuesta se presenta
basada en una serie de “maodulos”, ejecutables por separado y con una estimacion de costos para
cada uno.

De ser adoptada, esta propuesta permitird a las autoridades, y en particular al Ministerio de
Economia, realizar estudios y desarrollar metodologias e indicadores para estimar la evolucién de la
percepcion publica respecto de los desafios, oportunidades y riesgos asociados a la biotecnologia,
utilizando métodos cualitativos y cuantitativos. Ademas, proporcionara una herramienta para evaluar
ex pos el impacto de las distintas medidas de divulgacién consideradas por el gobierno (por ejemplo,
programas de difusién de informacion) y con ello, para la adopcion futura de estrategias y politicas
publicas educativas y de difusion asociadas al desarrollo de la biotecnologia y especificamente a los
OGMs.

%2 Dichas tendencias se resumen de la siguiente forma: (a) Un importante segmento de la opinién publica tiene informacién escasa o imprecisa,
tanto respecto de la biotecnologia y sus usos especificos, como de la funcién de las autoridades y los avances en materias regulatorias; (b) Uso de
fuentes de informacién mediaticas, publicitarias y etiquetado, mas que publicaciones o comunicaciones propiamente cientificas o realmente
especializadas; (c) Fuerte rechazo general a las aplicaciones biotecnolédgicas relacionadas con la alimentacién, mejor aceptaciéon de las
aplicaciones industriales y valoracion positiva ain mayor en los campos de la salud humana y animal; y (d) Predominio del rechazo intenso en los
niveles socioeconémicos mas bajos y en los grupos con menor escolaridad. (Alcald, 2005)
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8.3 - RECOMENDACIONES SOBRE DIFUSION Y PERCEPCION PUBLICA®

- Es de opinién mayoritaria del CNC del Proyecto PNUMA-GEF, que es importante llamar la
atencion de la ciudadania, en especial del alumnado y de los docentes, sobre las implicaciones
sociales de la biotecnologia, informando sobre una gama de aplicaciones biotecnolégicas y no en
particular sobre la transgenia.

A estos efectos, sera necesario o relevante llevar a cabo las siguientes acciones:

1. Que el Ministerio de Economia, como encargado de la Politica Biotecnolégica, busque integrar
lineas especificas en biotecnologia, dentro de los programas e instrumentos de divulgacién ya
existentes y aprovechando los materiales didacticos ya disponibles, manteniendo una interaccion
permanente con el Ministerio de Educacion, revisando los programas escolares y actualizando la
formacién docente para elevar el nivel de los conocimientos relativos a las biotecnologias.

2. Que, junto con informar sobre la biotecnologia, se realicen acciones para socializar, sensibilizar y
concientizar a la comunidad sobre la valorizacién de los recursos genéticos en todas sus
dimensiones (por ejemplo, en relacion con sus funciones o conocimiento tradicional, y no solo
con su uso econdémico) por considerar que una mayor sensibilizacién sobre la importancia de la
genética y el concepto de patrimonio genético contribuiria a una mejor apreciacién de la
sociedad tanto de los beneficios, como de los riesgos, de la biotecnologia.

3. Que todas las instituciones, publicas o privadas, que traten las tematicas de la biotecnologia o la
bioseguridad en sus paginas web, incorporen (de la manera que estimen mas adecuada) un “link”
al sitio de bioseguridad creado en el marco del Proyecto PNUMA-GEF (www.bioseguridadchile.cl)

4. Que la administracion del sitio web de bioseguridad quede en manos de la misma institucion o
instancia a cargo del mantenimiento del sistema nacional de informacién sobre la bioseguridad,
que se desprendera de la eventual Ley de Bioseguridad. Alternativamente, el sitio pudiese
traspasarse a la institucion que mas interés tenga en difundir informacion sobre bioseguridad, o
bien, al actual Punto Focal del Protocolo de Cartagena.

- Es de opinidn mayoritaria del CNC del Proyecto PNUMA-GEF, que antes de abordar la difusion
de la biotecnologia para una mayor sensibilizacién de la ciudadania, es necesario llevar a cabo
una evaluacién sistematica de su percepcion sobre esta tecnologia, que pueda repetirse con
cierta periodicidad (5-10 afios) a fin de evaluar el alcance de la difusién realizada.

En pos de lo anterior, se recomienda lo siguiente:

1. Hacer entrega oficial al Ministerio de Economia, de la propuesta para evaluar la percepcion
publica sobre biotecnologia, desarrollada en el marco del Proyecto PNUMA-GEF, para que este
Ministerio estudie la factibilidad de otorgarle presupuesto fiscal (para el periodo de Gobierno
2006-2010) y de llevarla a cabo en el mediano plazo. (Para efectos de esta accién, es altamente
relevante el cambio de Gobierno que ocurrird en marzo del 2006).

2. Si no es posible tomar en cuenta la mencionada propuesta, cualquiera evaluacion, que se realice
sobre la percepcién ciudadana de la biotecnologia, debiera ser de alcance nacional y contemplar
una metodologia que sea reproducible en el tiempo y permita desagregar los datos
posteriormente para un analisis por segmentos especificos de la poblacion.

3. Que el Foro Biotecnol6gico tenga un alto grado de ingerencia sobre las decisiones de integracion
de la biotecnologia en los programas existentes de divulgacién cientifico-tecnoldgica.

63 . P
FSS no estuvo de acuerdo con las recomendaciones que se presentan aqui.
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9.
ASPECTOS RELEVANTES PARA LA EVENTUAL RATIFICACION
DEL PROTOCOLO DE CARTAGENA

Como criterio Gtil, para determinar nuestra capacidad y preparacion ante la eventual ratificacién del
Protocolo de Cartagena, aquellos elementos del sistema nacional que pudieran presentar debilidades
ante la implementacion de este acuerdo internacional, fueron caracterizados por medio de dos
estudios ya citados.

Para conocer, entre otras cosas, la preparacion de la que dispone el pais, para enfrentar la aplicacion
nacional del Protocolo de Cartagena, los estudios relevantes son:

1.- “Diagnostico de marcos regulatorios, institucionalidad y obligaciones comerciales nacionales cor
relacion al protocolo de bioseguridad y de mecanismos de participacion ciudadana para la toma de decision
ambiental” (CDA, 2004)

2.- “Evaluacion de las capacidades y necesidades institucionales asociadas a la ley de bioseguridad de la
biotecnologia y al Protocolo de Cartagena, de las autoridades nacionales competentes y otras entidades
relacionadas con Blioseguridad” (BioEnlaces, 2005).

9.1 - ASPECTOS REGULATORIOS

En consideracion del esfuerzo legislativo actualmente en curso, uno de los dos estudios citados arriba
también sopeso las implicancias técnicas, analiticas, administrativas y de recursos humanos, de llevar
a la practica una nueva legislacion en materia de bioseguridad.

Hubiese sido deseable analizar, la propuesta de Ley de Bioseguridad de los OGM, desarrollada por
el Gobierno, a la luz de los requerimientos del Protocolo de Cartagena, y en el seno de la
instancia de coordinacién que condujo el Proyecto PNUMA-GEF. Sin embargo, ello no ocurrié. Por
lo pronto, la oportunidad para admitir opiniones sectoriales sobre la propuesta de Ley, se dara a la
hora de presentar el Anteproyecto de Ley al Congreso, o de realizarse previamente una consulta
publica.

Por estos motivos, no se aludird, en el presente informe, a la cercania entre el Anteproyecto de Ley
de Bioseguridad de los OGMs y el Protocolo de Cartagena. Pero si se entregaran indicaciones, de tipo
general, sobre los aspectos del marco regulatorio vigente, que, para efectos del Protocolo, se
esperaria sean subsanados o atendidos por la propuesta legislativa, sea cual sea su version definitiva.

Tratandose del Protocolo de Cartagena, es limitado el aporte que pudo lograr el Proyecto PNUMA-GEF
en materia regulatoria, incluida la ratificacion de este acuerdo. La vinculacién, con el Protocolo de
Cartagena, que pudiera tener la propuesta normativa que ha sido desarrollada, se circunscribe a
las observaciones que pudieran haber realizado aquellos servicios publicos, que participaron en
el proceso de elaboracién de la propuesta (entre ellos, CONAMA). Y también a aquellos estudios
técnicos y legales, que tuvieron entre sus objetivos, estudiar la compatibilidad con el Protocolo de
Cartagena, de ciertos elementos del marco nacional vigente.

No obstante, una concordancia entre lo avanzado como pais, y lo deseado por el CNC del Proyecto
PNUMA-GEF, se refiere a la opcién de legislar el uso seguro de la biotecnologia, por medio de una ley
de bioseguridad. Esta importante determinacion politica, resolverd diversas falencias normativas,
detectadas tanto por los estudios del Proyecto PNUMA-GEF, como por expertos externos. Por cierto,
la necesidad de legislar la bioseguridad, abordando todas las etapas de produccion y utilizacion de
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los OGM, y aclarando y fortaleciendo las competencias institucionales, no requiere mas fundamentos
de los que ya se han expuesto en este informe.

Es ampliamente reconocido, que el actual marco regulatorio de bioseguridad es insuficiente. No sélo
visualizando la eventual implementacion nacional del Protocolo de Cartagena, sino también ante las
propias necesidades y proyecciones del pais en la materia. Es, por lo tanto, loable que exista un
Anteproyecto de Ley de Bioseguridad de los OGM®*, en un estado avanzado de desarrollo. De
adoptarse, pudiera permitir cumplir las exigencias del Protocolo de Cartagena, en especial, lo
referido a sus componentes administrativos.

Pero, mientras no se promulgue, Chile deber& seguir operando con las normas y los vacios que posee
actualmente. Lo que no traera consecuencias para la bioseguridad, siempre y cuando los sectores
productivos, que no pertenecen al area agropecuaria, se abstengan, por ahora, de integrar OGMs a
sus actividades productivas. En la actualidad, varios tipos de OGM pueden ingresar y utilizarse en el
pais, sin requisitos especificos de bioseguridad, acogiéndose a los marcos regulatorios generales y/o
sectoriales, que atafien a los organismos Vivos.

Ahora bien, de mantenerse el marco regulatorio actual, un vacio importante para efectos del
Protocolo de Cartagena, y comln a toda actividad productiva fuera del ambito agropecuario, es lo
relativo al transporte de organismos vivos. La normativa nacional no incorpora la dimensién del
“movimiento transfronterizo” que emana del Protocolo, por lo que, la manipulacién, el envasado y
los requerimientos de documentacién (identificacion) en general, estan notoriamente ausentes de
nuestra legislacion. Lo mismo ocurre con el transito de organismos vivos por el territorio nacional,
cuyo trato normativo se circunscribe a los requisitos sanitarios y fitosanitarios que éstos pudieran
acarrear, sin la exigencia de identificar la condicién de OGM, y sin incluir a los organismos de uso
confinado.

Otro sintoma de ello, se evidencia con las exportaciones. Tratdndose de OGM, la normativa vigente
no obliga a los exportadores a proceder de manera acorde con el Acuerdo Fundamentado Previo del
Protocolo (es decir, con una notificacion previa al pais de destino y con el envio de informacion
respecto de la evaluacion de riesgo realizada), ni a identificar sus cargamentos como OGM®®. Es mas,
para efectos de las exportaciones actuales de OGM (sélo semillas), han sido las propias empresas
semilleras que se han responsabilizado por estos asuntos, por tratarse de variedades de semillas
certificadas y segregadas, y claramente estudiadas y documentadas.

Por otra parte, los microorganismos, su confinamiento y bioseguridad, ya sean durante su
transporte, utilizacién o liberacion al medioambiente, no estan regulados conforme a los resguardos
y la informacion que exige el Protocolo de Cartagena. Una limitante en este sentido, es que la
legislacion vigente, a diferencia del Protocolo, no distingue ni somete a regimenes distintos, los
microorganismos de uso confinado, los microorganismos destinados al medio ambiente (para la
biorremediacién, por ejemplo) y aquellos de uso farmacéutico.

En definitiva, s6lo tratandose de los OGM vegetales hay un cumplimiento parcial, de los estandares
fijados por el Protocolo. Ciertamente, existe la institucionalidad y las competencias para regular los
OGM agricolas, pero el ambito de la regulacion es limitado a la produccion de semillas para su
exportacion. De esta manera, una buena parte de las actividades agricolas, forestales o con fines
ornamentales, que es posible desarrollar con OGM vegetales (considerando que ya existe
investigacion en especies forestales y frutales), incluida su comercializacion interna, no estan
adecuadamente normadas en la actualidad.

% Esta apreciacion representa la opinién del CNC del Proyecto PNUMA-GEF, a excepcion de la FSS, quien estima que esta iniciativa no es loable
en tanto fue elaborada a espaldas de la ciudadania y contempla la expansion de los cultivos transgénicos. Esta ONG considera que no cabe, en el
gsresente informe, la reverencia de esta propuesta legislativa, con relacién a la aplicacion del Protocolo de Cartagena.

Los requerimientos de documentacion que establece la autoridad actualmente, para cualquiera clase de exportacién de organismos vivos, son
Unicamente de tipo fitosanitario o sanitario, y a diferencia del Protocolo, no incorporan los organismos de uso confinado.
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9.2 - ASPECTOS ADMINISTRATIVOS Y DE TOMA DE DECISION

El marco del cual Chile dispone para la toma de decisién en materia de OGM esta bien delimitado
para los OVVM, pero no asi los demas tipos de OGM. Esta falencia se refleja en el hecho que Chile no
tiene designadas sus Autoridades Nacionales Competentes, acto que constituye una de las primeras
tareas administrativas que solicita el Protocolo de Cartagena, inclusive a los paises No-Partes®, y que
es sefial de una institucionalidad consolidada en la materia.

En cuanto a procesos administrativos para la notificacion, evaluacién y toma de decision respecto de
OGM, solamente la Resolucién N° 1523 del SAG (OGM vegetales de propagaciéon) establece
procedimientos, plazos, formas de resoluciéon (basadas en el analisis de riesgo) y espacios de
participacién ciudadana, que son plenamente concordantes con el Protocolo de Cartagena.

La Resolucion N°© 3136 del SAG (farmacos de uso veterinario que contienen OGM), también responde a
las prescripciones del Protocolo, aunque en menor grado y de manera muy general, exigiendo que la
toma de decision sea basada en la evaluacion de riesgo, caso-a-caso.

Si bien la metodologia empleada, en la evaluacion de riesgo de OGM destinados a ser liberados al
medio ambiente, es afin a los métodos y principios sefialados en el Articulo 15 y Anexo Il del
Protocolo, la Gnica y méas notoria excepcién consta en el punto 1 del Anexo Il del Protocolo, el cual
especifica la consideracién de la salud humana entre los objetivos de la evaluacion de riesgo.
Dimension que no es incorporada al andlisis que realiza el SAG actualmente, en torno a las semillas
transgénicas.

Respecto del manejo de informacion, lo existente es insuficiente para efectos del Protocolo de
Cartagena, pues, en la actualidad, el SAG, asi como otras instituciones publicas, como es el ISP, no
estan en condiciones de cumplir con las exigencias del BCH del Protocolo®. Ello es valido tanto para
la informacion que debiera estar a disposicién del publico (y con ello, excluida del trato reservado),
como para aquella que ha de someterse al BCH y mantenerse actualizada, como parte de las tareas
administrativas de las ANC.

9.3 - PROPUESTAS NORMATIVAS EN ELABORACION

Se estimé oportuno detenerse brevemente, en este informe, en algunos aspectos del Protocolo de
Cartagena que debiesen ser acogidos por la normativa sobre OGM que estd impulsando el Gobierno, a
fin de maximizar la concordancia entre estos instrumentos.

9.3.1 PROPUESTA DE NORMA TECNICA PARA LOS ALIMENTOS

En materia de OGM destinados a la industria alimentaria, es decir, las importaciones de
commodities® que son OVM para efectos del Protocolo (alimentos no procesados), puede hacerse el
mismo alcance en cuanto que el marco regulatorio actual esta lejos de acatar los planteamientos del
Protocolo. Esto realza la necesidad de regular algunos aspectos especificos, como son la
evaluacion de riesgo, el transporte, la documentacion para el movimiento transfronterizo, y la
comercializacion local. Necesidad ante la cual el Ministerio de Salud ha respondido, elaborando una
propuesta de norma técnica para evaluar y autorizar el uso nacional de eventos biotecnoldgicos en la
alimentacion humana.

&6 especialmente aquellos que han ratificado el Convenio sobre Diversidad Biolégica y suscrito el Protocolo, como es el caso de Chile

 Las mayores necesidades de software y hardware residen en el SAG, donde se requiere implementar un sistema de almacenamiento y
procesamiento de datos en formato electrénico, en contraste con el sector acuicola que posee un ejemplar sistema de manejo de informacién que
también provee un adecuado nivel de acceso a la informacién a sus usuarios.

%8 OVMs destinados al uso directo como alimento humano o animal o para procesamiento en la industria alimentaria
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Sin una norma especifica para esta clase de alimentos, dificilmente Chile podria cumplir con las
exigencias del Articulo 11 del Protocolo. Las que por lo general, se refieren a la disponibilidad de
informacién, incluida la documentaciéon asociada al movimiento transfronterizo (Articulo 18), mas
que a procedimientos especificos, y permiten la adopcién de decisiones en base al marco
regulatorio del pais importador. Actualmente no hay obligacion legal, para quienes importen dichos
productos en Chile, de notificar a las autoridades chilenas previamente (Articulo 7), de poner a
disposicién la evaluacion de riesgo realizada (Articulo 11; Articulo 20), o de documentar si los
cargamentos que ingresan al pais contienen o no OVM (Articulo 18). Tampoco existe, para las
autoridades, la practica de informar sobre las decisiones tomadas respecto del uso nacional o la
importacion de estos commodities (Articulo 11; Articulo 20).

De promulgarse la norma técnica propuesta, las autoridades nacionales deberan asumir la
responsabilidad de avisar, por medio del BCH, a los demas paises y, con ello, a los productores y
exportadores extranjeros, qué normativa y procedimientos son aplicables, en Chile, a los
commodities genéticamente modificados, qué eventos alimentarios estan aprobados o rechazados a
nivel nacional, para qué usos comerciales (consumo animal, consumo humano o ambos) y, de
haberlas, con qué restricciones. Tratandose de OGM alimentarios producidos localmente, a estas
tareas se sumaria la publicacion virtual, de los resimenes de las evaluaciones de riesgo realizadas en
el pais, para el OGM en cuestion.

También es importante el vinculo que tendra esta norma técnica, con la autorizacién de OGMs para
la alimentacion animal, y para la introduccién al medio ambiente. Por lo pronto, lo mas precavido
seria, previo a autorizar la produccion agricola (liberacion al medio) y/o el uso pecuario, de OGM
alimentarios, tener aprobado el uso de esos mismos eventos en la alimentacion humana. Es decir,
gue cuenten con ambas aprobaciones (para la alimentacion humana y pecuaria), antes de ser
liberados al medioambiente. Este punto subraya la importancia de las decisiones a ser tomadas por el
Ministerio de Salud y comunicadas al BCH, en virtud de la futura norma técnica de eventos
biotecnoldgicos y del Articulo 11 del Protocolo de Cartagena, respectivamente.

9.3.2 ANTEPROYECTO DE LEY DE BIOSEGURIDAD DE LOS OGM

Sabiendo que es en funcidn de la propuesta legislativa sobre bioseguridad, elaborada por el Poder
Ejecutivo, que el pais resolvera su ratificacién del Protocolo de Cartagena, resulta légico esperar que
dicha propuesta satisfaga los requerimientos del Protocolo, en la mayor medida posible. Ello, sin
eludir que ésta pudiera sufrir diversas modificaciones, por cuanto su caracter, alcance y
promulgacion, dependeran del parlamento.

Sea cual sea el texto final, lo cierto es que, de adoptarse una nueva ley en materia de bioseguridad,
aumentarian las atribuciones de las autoridades, por lo cual también debiesen aumentar las
capacidades (técnicas, administrativas y tecnolégicas) de las mismas, para permitirles llevar a cabo
sus nuevas funciones. Esto independiente de lo que finalmente se resuelva sobre la ratificacion del
Protocolo de Cartagena. Es evidente, que entrando en vigencia cualquiera nueva regulacion para
OGM, deberan reforzarse los recursos humanos y técnicos, asi como las capacidades regionales y
aduaneras, destinadas a la bioseguridad, y en particular, a las actividades de fiscalizacion, en las
instituciones responsables.

A continuacién, se enuncian algunos aspectos del Protocolo de Cartagena que son importantes de
revisar, a la hora de legislar sobre la bioseguridad:

> AMBITO: Conviene diferenciar, en la legislaciéon, entre OVM y OGM, siendo esta Gltima, una

categoria mas amplia. También cabe recordar que el Protocolo de Cartagena establece una
importante exclusion, referida al movimiento transfronterizo de los OVM que son productos
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farmacéuticos de uso humano, que estan cubiertos por otros foros o acuerdos internacionales.
La reglamentacion de dichos OVM, por lo tanto, queda a prerrogativa de las Partes.

> DEFINICIONES: Sera de suma importancia la definicion que la legislacién le confiera a términos
admitidos por el Protocolo de Cartagena, tales como uso confinado; liberacion al medio
ambiente; y productos derivados; puesto que ello determinara el trato que regird para cada
clase de OGM. Lo mas sensato en este sentido, es que todo OGM que no sea de uso confinado, se
considere susceptible de ser liberado al medio ambiente. Y que se precisara que los productos
derivados de OGM son aquellos destinados exclusivamente al uso alimentario o farmacéutico,
para asi acotar racionalmente el alcance de las disposiciones.

> ACTIVIDADES REGULADAS: Ademas de las actividades productivas mas clasicas, que pudiesen
involucrar OGM, el transito de OGM por el territorio nacional y el uso confinado de OGM (este
ultimo asociado a las actividades de ensefianza, investigacién y desarrollo) también debiesen
estar contempladas por la normativa nacional como “actividades” con OGM. Cabe tener en
cuenta que el Protocolo de Cartagena las excluye del procedimiento de Acuerdo Fundamentado
Previo, y permite a las Partes determinar su regulacion. De hacer uso de esta facultad, el
enfoque a adoptar, debiera entorpecer al minimo estas actividades, tal vez eximiéndolas de los
procedimientos de autorizaciébn mas acuciosos, y sometiéndolas a un sistema simplificado de
aviso previo. De igual modo, las actividades de exportacién e importacion de OGM (con motivos
comerciales u otros) debiesen ser materia regulada, estableciéndose para ellas, conforme al
Articulo 18 del Protocolo (incisos 1 y 2)¥, requerimientos minimos de documentacién e
identificacion, asi como estandares de envasado, manipulacién y transporte, que abarquen
también los OGM de uso confinado.

> TOMA DE DECISION: Para ser lo mas congruente posible con el Acuerdo Fundamentado Previo
del Protocolo de Cartagena, la legislacion nacional en materia de bioseguridad, debiese amparar
un sistema de toma de decisién que se base en: (i) la entrega de antecedentes por parte del
solicitante; (ii) el consiguiente acuse de recibo; (iii) un andlisis de riesgos, por parte de la(s)
Autoridad(es) Nacional(es) Competente(s); y (iv) una decision caso-a-caso, previo a la internacion
al pais y liberacion al medio ambiente, del OGM en cuestion. Al menos asi, se podra garantizar
que, para efectos del Protocolo y para mayor tranquilidad de la ciudadania, todo OGM de uso
productivo, es sometido a una evaluacion de riesgos previo a su autorizacion en Chile. Tampoco
debe excluirse de la legislacion chilena, la posibilidad de revisar las decisiones tomadas, a
posteriori y a la luz de nueva evidencia cientifica o nuevos antecedentes relevantes para la
decision, tal como lo contempla el Articulo 12 del Protocolo de Cartagena.

> MANEJO DE INFORMACION: Dada la oportunidad de generar un sistema nacional de informacion
sobre OGM, al alero de un proyecto de ley sobre bioseguridad, seria altamente propicio que éste
fuese compatible con el BCH del Protocolo de Cartagena. El modelo de manejo de informacion
propuesto por el BCH, se considera un aporte a los procesos de gestion de los OGM, los que, entre
otras cosas, requieren de transparencia. En definitiva, el sistema de informacién debiese
constituirse en una herramienta de gestion, para disponer y procesar informacion, electronica y
expeditamente, y asi rendir mas efectiva la comunicacién y coordinacién al interior de las
instituciones y entre ellas. Asimismo, las categorias de informaciéon’® empleadas, debiesen
coincidir con la categorizacion que promueve el BCH. Respecto de la confidencialidad, los
requisitos del Protocolo de Cartagena son bastante claros en cuanto a indicar, en los Articulos 20
y 21, la informacion que ha de publicarse en el BCH, y la que no ha de ser confidencial,

%9 Mas alla del texto minimo que instruye el Articulo 18 inciso 2, el detalle de la informacién que debe proporcionarse al efectuar cualquier
movimiento transfronterizo de OGM, incluidos aquellos en transito, debera definirse en la legislacion de cada pais, aunque en el caso de los OGM-
commodities, seran determinantes los pormenores y las especificaciones que dictamine finalmente la COP-MOP.

" Dos importantes categorias de informacién son los resiimenes de las evaluaciones de riesgo sobre OGM que se hayan realizado en el pais
(Articulo 20 inciso 3.c) y las decisiones que el pais haya tomado sobre la importacion, liberacién al medio ambiente, comercializacién y cualquier
otro uso nacional de OGM (Articulo 20, inciso 3.d). La primera de éstas cobra relevancia a la hora de transparentar las bases sobre las cuales las
autoridades nacionales toman decisiones, y con ello, contribuir a la mutua aceptacion de datos y homologacion de metodologias. En cambio, la
segunda, es necesaria para hacer explicito qué OGMs han sido aprobados en Chile, y con qué fin, asi como los razonamientos tras la eventual
denegacion de una autorizacion.
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respectivamente. Sin perjuicio de ello, estas disposiciones también instan a que la autoridad y el
solicitante definan conjuntamente, qué informacion presentada en la solicitud gozaria de un
trato reservado.

> FISCALIZACION Y CONTROL: El factor critico aqui, no es la relacion juridica entre el Protocolo
de Cartagena y la eventual legislacion en bioseguridad, sino mas bien las capacidades
institucionales requeridas para cumplir, eventualmente, con nuevos marcos regulatorios.
Especialmente, en el caso del Protocolo, con lo referido a los movimientos transfronterizos
involuntarios (Articulo 17) e ilicitos (Articulo 25). Ambas regulaciones implican actividades de
control y fiscalizacion, y exigen una capacidad de respuesta por parte de las autoridades del pais
afectado o responsable. Por ultimo, la legislacién de bioseguridad, al igual que el Protocolo,
debiese incluir, entre sus disposiciones, la aplicacién de medidas especiales ante una situacion
de urgencia o ilegalidad, facultando a las autoridades a actuar no sélo imponiendo medidas
sancionatorias, sino también a través de acciones inmediatas, para el resguardo de la
biodiversidad y la salud humana, que se extendieran igualmente al quehacer fronterizo.

9.3.3 CONCLUSIONES

El Anteproyecto de Ley de Bioseguridad de los OGM entrega atribuciones suficientes a los organismos
del Estado para la eventual implementacion del Protocolo de Cartagena y, de promulgarse,
proporcionaria un escenario reglamentario que seria altamente concordante con los principios,
enfoque y procedimientos que emanen del Protocolo™.

Lo mismo es cierto para la norma técnica de evaluacion y autorizacién de eventos biotecnolégicos a
ser empleados en la alimentaciéon humana. En ambos casos, sus finalidades son basicamente las
mismas que las del Protocolo (prevenir y controlar los riesgos potenciales que pudieran ocasionar los
OGMs) y no hay discordancia entre sus procesos administrativos.

El énfasis puesto en la consistencia, entre paises Partes, de sus procedimientos y enfoques
regulatorios para el movimiento transfronterizo de OVM, y habiendo aln importantes aspectos
operativos’® por definir en el seno de la COP-MOP del Protocolo, Chile debera seguir muy de cerca las
decisiones de la COP-MOP y la evolucion de las disposiciones del Protocolo, en tanto continlan las
discusiones de la propuesta de Ley de Bioseguridad de los OGM y de norma para los alimentos
genéticamente modificados.

De especial importancia seran las recomendaciones referidas a la evaluacion del riesgo, la gestién del
riesgo y la toma de decisiéon. Es mas, se prevé un esfuerzo creciente en torno a la generacion de
instrumentos de armonizacion, esencialmente, el desarrollo de principios y criterios comunes, y
pautas y directrices para evaluar los riesgos de los OGM. Estos seran avalados y promovidos por
organizaciones internacionales, tales como la FAO, la OECD y la OIE, al igual como esta ocurriendo en
el &mbito de la salud humana, a través del Codex Alimentarius. Por lo tanto, Chile debera, de
manera concienzuda, velar por mantener un alto grado de concordancia entre la aplicacién de su
marco nacional y las directrices que resulten del Protocolo de Cartagena.

9.4 - CHILE COMO ESTADO NO-PARTE EN EL PROTOCOLO DE CARTAGENA

Una Optica que no podia obviarse, es la posibilidad que Chile, habiendo o no promulgado nueva
normativa en materia de bioseguridad, mantuviera su situacion de Estado No-Parte en el Protocolo de
Cartagena. Y se enfrentara, de este modo, al comercio de OGM, con paises que si son Estados Partes

™ De todos los miembros del CNC del Proyecto PNUMA-GEF, la FSS fue la Gnica organizacion que no concord6 con esta apreciacion.
2 como son el sistema de identificacion de los OVM-commodities y el régimen de responsabilidad y reparacion, entre otros.
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en el Protocolo. A continuacion, se presenta una resefia de algunos de los temas que pudieran
emanar como exigencias de dichos paises Partes, con los cuales Chile tiene intercambios comerciales.

e Es probable que Chile deba designar sus ANC y Puntos Focales e informarlos al Secretariado del
Protocolo de Cartagena a través del BCH, a objeto de que otros paises puedan conocer qué
institucionalidad opera en Chile para el manejo de OGM.

e Debiera informarse, a través del BCH, a los paises que importan desde Chile o que exportan a
Chile, qué normativa nacional ha de cumplirse para el uso autorizado de OGM en el pais.

e Es probable que los Estados Partes que importan nuestros productos exijan a las autoridades
chilenas o bien a los privados implicados, cumplir con los pasos del Acuerdo Fundamentado
Previo, antes del primer movimiento transfronterizo de un OGM.

e Exigiran igualmente el uso de documentaciéon que identifique a los OGM que se transportan, asi
como una garantia que la informacién ahi contenida es fidedigna.

e Si Chile llegase a producir OGMs para su comercializacién y exportacion, las autoridades de los
Estados Partes en cuyo medioambiente se quisiera liberar o introducir dichos OGM, solicitarian al
menos conocer las evaluaciones de riesgo, ambientales y/o sanitarias, que en Chile se hayan
realizado, previo al primer envio de los OGMs en cuestion, al pais Parte de destino.

En definitiva, las exigencias variaran segun el marco regulatorio y las normas vigentes en cada pais.
Pero en atencion al cumplimiento del Protocolo, se prevé que las exigencias minimas deberan ser las
de respetar el Acuerdo Fundamentado Previo al primer movimiento transfronterizo, la toma de
decision basada en la evaluacion de riesgo (la que puede realizarse en Chile o en el pais de destino),
los plazos administrativos que establece el Protocolo y la necesidad de una documentacién clara y
oficial, que acomparie los cargamentos y envios de OGM y los identifique como tales.

Desde luego, esta vision se acota a lo requerido por el Protocolo de Cartagena, pero cabe también
evocar, que aun sin ser Estado Parte en el Protocolo, Chile debera cumplir con lo que establece el
CDB, del cual si es Parte, para efectos de la bioseguridad. En su Articulo 19 inciso 4, el CDB, cuyo
texto es Ley de Republica en Chile, sefiala lo siguiente:

Articulo 19 (4) CDB: “Cada Parte Contratante proporcionara, directamente o exigiéndoselo a
toda persona natural o juridica bajo su jurisdiccion que suministre los organismos a los que
se hace referencia en el péarrafo 3, toda la informacion disponible acerca de las
reglamentaciones relativas al uso y la seguridad requeridas por esa Parte Contratante para
la manipulacion de dichos organismos, asi como toda informacion disponible sobre los
posibles efectos adversos de los organismos especificos de que se trate, a la Parte
Contratante en la que esos organismos hayan de introducirse”.

Estas exigencias no son menores, aunque si son acotadas, al referirse exclusivamente a la entrega de
informacién, unidireccional, en el intercambio de OGM entre paises Partes, cuando éste implique
OGM que estan destinados a ser liberados al medioambiente de uno de ellos. Por lo visto, Chile
debera revisar de qué forma se hace cargo de estas exigencias especificas, en caso de no
promulgarse la nueva legislacion de bioseguridad.
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