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Resumen

Bolivia produjo aproximadamente 1.3 millones
de hectareas de soya biotecnologica en 2017.
Esta superficie convirtio a Bolivia en el cuarto
productor de cultivos biotecnologicos en
América Latina por superficie, superada solo por
Argentina, Brasil y Paraguay. Ademas, Bolivia
ha sido incluida entre los diez principales paises
con cultivos biotecnologicos del mundo. Sin
embargo, el unico evento aprobado en Bolivia es
la soya GTS 40-3-2, aprobada en 2008 después de
afios de una moratoria de facto sobre los cultivos
biotecnologicos. El principal instrumento legal
que regula los cultivos biotecnoldgicos en Bolivia
es el Reglamento sobre Bioseguridad, aprobado
por el Decreto Supremo (DS) 24676, en junio de
1997. Este Reglamento regula principalmente la
conformacion y el funcionamiento del Comité
Nacional de Bioseguridad (CNB). La aplicacion
de esta norma ha sido dificil. La solicitud de
aprobacion del evento GTS 40-3-2 se presentd en
1998, y su aprobacion llevd aproximadamente 10
afios. Desde 2008, el CNB no ha funcionado y, en

consecuencia, no se han aprobado nuevos eventos.
Como consecuencia, Bolivia no ha desarrollado un
sistema de trabajo (recursos humanos, estructura
administrativa, herramientas de trabajo, etc.)
capaz de evaluar nuevas aplicaciones. Ademas,
el Reglamento estd desactualizado ya que no se
le han realizado cambios durante mas de 20 afios.
La aplicacion del Reglamento puede mejorarse
implementando nuevas herramientas y perspectivas
que se han desarrollado en los tltimos afios. Esta
propuesta resume una serie de adiciones y cambios
que se pueden hacer a la norma en el contexto
boliviano actual, incluida la nueva legislacion
boliviana (es decir, una nueva Constitucion y nuevas
leyes basadas en ella) y las nuevas posiciones
del publico sobre el tema. Intenta incorporar las
ultimas investigaciones e ideas sobre el tema de
los sistemas regulatorios en funcionamiento. La
propuesta puede ayudar a reactivar el CNB para
que pueda evaluar la aplicacion de nuevos cultivos
biotecnologicos y, en el futuro, nuevos organismos
biotecnoldgicos.
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Abstract

Bolivia produced approximately 1.3 million
hectares of biotech soybean in 2017. This area
made it the fourth largest biotech crop producer
in Latin America by area, being surpassed only
by Argentina, Brazil and Paraguay. Furthermore,
Bolivia has been included among the top ten biotech
crop planting countries in the world. Nevertheless,
the only approved event in Bolivia is the soybean
GTS 40-3-2, approved in 2008 after years of a de
facto moratorium on biotech crops. The main legal
instrument regulating biotech crops in Bolivia
is the Regulation on Biosafety, approved by the
Supreme Decree (DS) 24676, on June of 1997. This
Regulation mainly regulates the conformation and
functioning of the National Biosafety Committee
(CNB). The application of this norm has been
difficult. The application for approval of the event
GTS 40-3-2 was presented in 1998, and its approval
took approximately 10 years. From 2008, the CNB
has not functioned and consequently, no new events
have been approved. As a consequence, Bolivia
has not developed a working system (human
resources, administrative structure, working tools,
etc.) capable of evaluating new applications.
Furthermore, the Regulation is outdated since no
changes have been made to it for more than 20 years.
The application of the Regulation may be improved
by implementing new tools and perspectives that
have been developed in recent years. This proposal
summarizes a number of additions and changes that
can be made to the norm in the present Bolivian
context, including new Bolivian legislation (i.e. a
new Constitution and new laws based on it), and
new positions of the public on the subject. It tries to
incorporate the latest research and ideas on the topic
of functioning regulatory systems. The proposal

may help to reactivate the CNB so it can evaluate
application for new biotech crops, and in the future,
new biotech organisms.

Keywords: Biosafety, regulation,
biotechnological crops, transgenics, genetically
modified organisms

norm,

Introduccion

Bolivia produjo aproximadamente 1.3 millones de
hectareas de soya biotecnologica en 2017 (ISAAA,
2017). Esta superficie convirtié a Bolivia en el cuarto
productor de cultivos biotecnoldgicos en América
Latina por area, superada solo por Argentina, Brasil
y Paraguay (ISAAA, 2017). Ademas, Bolivia ha sido
incluida entre los diez principales paises que tienen
cultivos biotecnologicos en el mundo (ISAAA, 2017).
Sin embargo, el unico evento aprobado en Bolivia
es la soya GTS 40-3-2 , aprobada en 2005 (Decreto
Supremo 28225, 2005) después de afios de una
moratoria de facto sobre los cultivos biotecnologicos
. El principal instrumento legal que regula los cultivos
biotecnologicos en Bolivia (también denominados
“transgénicos”, “Organismos  Genéticamente
Modificados” u “OGMs”) es el Reglamento
sobre Bioseguridad, aprobado por el Decreto
Supremo (DS) 24676, en junio de 1997 (Decreto
Supremo 24676, 1997). Este Reglamento regula
principalmente la conformacion y el funcionamiento
del Comité Nacional de Bioseguridad (CNB). La
aplicacion de esta norma ha sido dificil, lo que queda
demostrado por el largo periodo de tiempo demorado
en aprobar el evento GTS 40-3-2. La solicitud de
aprobacion del evento GTS 40-3-2 se presentd en
1998, y su aprobacion llevo aproximadamente 10
afnos. Adicionalmente, por varios afios, el CNB no ha
funcionado y, en consecuencia, no se han aprobado
nuevos eventos. Como consecuencia, Bolivia no
ha desarrollado un sistema funcional (el Marco
Nacional de Bioseguridad requerido al ser miembro
del Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad) que
implica recursos humanos, estructura administrativa,
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herramientas de trabajo, etc., y que sea capaz de
evaluar nuevas aplicaciones. Ademas, el Reglamento
estd desactualizado ya que no se han realizado
cambios durante mas de 20 afos. El Reglamento y su
aplicacion se pueden mejorar implementando nuevas
herramientas y perspectivas sobre Bioseguridad, las
que se han venido desarrollando en todo el mundo
en estos afos.

Los objetivos de la presente revision son describir
el marco normativo alrededor del DS 24676 y su
aplicacion, asi como hacer unarevision de los avances
en los conceptos y procedimientos de Bioseguridad
que son susceptibles de ser implementados en la
normativa boliviana, para hacer que el proceso de
Andlisis de Riesgo de cultivos biotecnoldgicos se
lleve a cabo, cumpliendo lo que estipula el Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del
Convenio sobre la Diversidad Biologica (Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia
del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica: texto
y anexos., 2000). Finalmente, se pretende sugerir
algunas modificaciones a la normativa pertinente
que podrian ayudar a facilitar la implementacion de
este proceso.

Marco Constitucional

La implementacion de la Constitucion Politica
del Estado (CPE) en 2009 (Constitucion Politica
del Estado, 2009) ha generado algunos conflictos
de interpretacion respecto a la legalidad de
los cultivos biotecnologicos. Esto incluso ha
llevado a algunos investigadores a afirmar que
estos cultivos estdn prohibidos bajo esta nueva
Constitucion (Smale, Zambrano, Paz-Ybarnegaray,
y Fernandez-Montafio, 2012). A este respecto se
deben hacer varias consideraciones sobre el Marco
Constitucional.

El articulo 255 par. II, num. 8 de la CPE establece
la “prohibicion de importacion, produccion y
comercializacion de organismos genéticamente

modificados y elementos toxicos que dafien la salud
y el medio ambiente” (Constitucion Politica del
Estado, 2009). La aclaracion que hace este articulo
respecto al potencial dafio, implica la excepcion a
lo establecido por el Art. 409 de la CPE. Es decir,
si bien el uso de OGMs esta permitido en Bolivia,
aquellos OGMs que impliquen un dafio demostrado
cientificamente, no podran ser internados al pais.

Adicionalmente, ¢l Art. 407, num. 9 de la CPE
establece como uno de los objetivos de la politica
de desarrollo rural integral del Estado “establecer
la creacion del banco de semillas y centros de
investigacion genética” (Constitucion Politica del
Estado, 2009), lo que implica que la investigacion
genética esta garantizada por la CPE. También, el
Art. 407, num. 11 de la CPE menciona como un
objetivo de la politica de desarrollo rural integral
del Estado “controlar la salida y entrada al pais
de recursos bioldgicos y genéticos” (Constitucion
Politica del Estado, 2009), lo que en el caso de
cultivo biotecnologicos se lograria mediante la
aplicacion del DS 24676 y el funcionamiento del
CNB. La implicacion de esto es que el Estado, de no
implementar normativa respecto al ingreso y salida
de recursos bioldgicos, estaria perdiendo control
sobre este proceso. Por el contrario, la aplicacion
del DS 24676 afianza el control del Estado sobre
estos movimientos. Ignorar o no aplicar dicho
decreto ocasiona en efecto que el Estado pierda
control sobre los mismos.

El Art. 409 de la CPE, sefala que “La produccion,
importacion, y comercializacion de transgénicos
sera regulada por Ley” (Constitucion Politica del
Estado, 2009). Con este precepto queda claro que
la CPE no prohibe el uso de OGMs, sino mas bien
establece que habra una ley especial, que regulara
todos sus aspectos principales. Ademas se debe
recordar que hay legislacion vigente y anterior a
la CPE de 2009, que forma parte de la normativa
regulatoria de OGMs.

Por otro lado, la CPE y la vigencia del DS 28225
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muestran coherencia con regulaciones anteriores
a la CPE y al DS 24676. A este respecto se debe
mencionar que el Convenio sobre Diversidad
Biologica (1992) ratificado por la Ley No. 1580
de 1994 y el Protocolo de Cartagena, ratificado
mediante la Ley 2274 de 2001 establecen la
necesidad de realizar evaluaciones de riesgo, no de
prohibicion de los OGMs, por lo que se enumeran
Principios Generales y una Metodologia para estas
evaluaciones (Ley 1580, 1994; Ley 2274, 2001;
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad
Biologica: texto y anexos., 2000; Naciones
Unidas, 1992). Como se menciond anteriormente,
el DS 24676 de 1997 establece precisamente
el procedimiento relativo a la evaluacion de
riesgos con el establecimiento del Reglamento
de Bioseguridad y la conformacion del Comité
Nacional de Bioseguridad. Por otro lado, la Ley
de Medio Ambiente 1333 de 1992 establece en su
Art. 66 que “la produccion agropecuaria debe ser
desarrollada de tal manera que se pueda lograr
sistemas de produccion y uso sostenible” (Ley de
Medio Ambiente, 1992). Adicionalmente, el Art. 86
de la misma Ley de Medio Ambiente establece que
“el Estado dara prioridad y ejecutara acciones de
investigaciones cientifica y tecnologica” en diversos
campos en los que se incluye explicitamente a la
biotecnologia (Ley de Medio Ambiente, 1992).
En sintesis, se puede afirmar que ninguno de los
instrumentos juridicos internacionales, o de derecho
interno mencionados, contravienen lo previsto por
el Art. 409 de la CPE de 2009.

Ademas, es necesario enfatizar que la propia CPE
de 2009 en su Art. 410, par. I, establece que “la
Constitucion es la norma suprema del ordenamiento
juridico boliviano y goza de primacia frente a
cualquier disposicion normativa”. Agregando que
“el bloque de constitucionalidad esté integrado por
los Tratados y Convenios Internacionales en materia
de derechos Humanos y las normas de Derecho
Comunitario, ratificados por el pais” (Constitucion

Politica del Estado, 2009). De acuerdo a esta
disposicion, los tratados internacionales, como
el Convenio sobre Diversidad Biologica y el
Protocolo de Cartagena, son leyes de caracter
constitucional que se aplican con preferencia
a las leyes del Estado Plurinacional. El mismo
Art. 410 de la CPE prevé que “la aplicacion de
las normas juridicas se regird por la siguiente
jerarquia, de acuerdo a las competencias de las
entidades territoriales: 1. Constitucion Politica del
Estado. 2. Los tratados internacionales. 3. Las leyes
nacionales, los estatutos autondémicos, las cartas
organicas y el resto de legislacion departamental,
municipal e indigena. 4. Los decretos, reglamentos
y demas resoluciones emanadas de los oOrganos
ejecutivos correspondientes” (Constitucion Politica
del Estado, 2009). De tal suerte que, al establecerse
como un derecho el acceso a la biotecnologia, como
lo prevé el Convenio sobre Diversidad Biologica
(Naciones Unidas, 1992), dicho convenio ingresa
dentro de las normas de preferente aplicacion, por
encima de otras leyes nacionales.

Finalmente, como se muestra a continuacion,
regulaciones posteriores a la Constitucion Politica
del Estado , como la Ley 144 y la Ley 300, ratifican
la falta de prohibicion expresa en la CPE para la
introduccion de OGMs al pais.

Ley 144

LaLey 144 delaRevolucion Productiva Comunitaria
Agropecuaria promulgada en 2011 establece en su
Art. 15, num. 2, que “no se introduciran en el pais
paquetes tecnologicos agricolas que involucren
semillas genéticamente modificadas de especies de
las que Bolivia es centro de origen o diversidad, ni
aquellos que atenten contra el patrimonio genético,
la biodiversidad, la salud de los sistemas de vida y
la salud humana” (Ley de la Revolucion Productiva
Comunitaria Agropecuaria, 2011). El texto de
este articulo especifica los casos en los que no se
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introducirian OGMs a Bolivia. Es decir, que se
pueden internar OGMs para uso agricola, pero con
la limitacion de que no sean especies cuyo centro de
origen o diversidad sea Bolivia y previa evaluacion
de riesgos, conforme se establece en el Reglamento
de Bioseguridad (Decreto Supremo 24676, 1997).

Por otro lado, el mismo Art. 15, num. 3 de la Ley 144
establece que “todo producto destinado al consumo
humano de manera directa o indirecta, que sea,
contenga o derive de organismos genéticamente
modificados, obligatoriamente deberd estar
debidamente identificado e indicar esta condicion”
(Ley de la Revolucion Productiva Comunitaria
Agropecuaria, 2011). En cumplimiento a este
articulo, se ha emitido el DS 2452 para reglamentar
el etiquetado de productos que contengan o
provengan de OGMSs (Decreto Supremo 2452,
2015). Con esto queda demostrado que no existe
una prohibicién, sino mas bien una regulacion de
los OGMs.

Adicionalmente, la Ley 144, en su Art. 19, par. II,
num. 5 indica que “se estableceran disposiciones
para el control de la produccion, importacion y
comercializacion de productos genéticamente
modificados” (Ley de la Revolucion Productiva
Comunitaria Agropecuaria, 2011). Esto refrenda
el espiritu del Art. 407, num. 11 de la CPE,
que no prohibe la producciéon, importacién ni
comercializaciéon de OGMs, y por el contrario le da
al Estado la facultad de controlar responsablemente
su ingreso al pais.

Ley 300

La Ley 300 o Ley Marco de la Madre Tierra fue
promulgada en 2012. El Art. 24, num. 7 establece
que se debe “desarrollar acciones de proteccion
del patrimonio genético de la agro-biodiversidad,
prohibiendo la introduccidén, produccion, uso,
liberacion al medio y comercializacion de semillas
genéticamente modificadas en el territorio del

Estado Plurinacional de Bolivia, de las que Bolivia
es centro de origen o diversidad y de aquellas
que atenten contra el patrimonio genético, la
biodiversidad, la salud de los sistemas de vida y
la salud humana” (Ley Marco de la Madre Tierra,
2012). Esta disposicion no hace nada mas que
ratificar lo previsto en la CPE y en la Ley 144. No
se puede aceptar la liberacion de OGMs de cultivos
de los que Bolivia es centro de origen o diversidad,
no estando prohibida la introduccion de cultivos
biotecnologicos de cafia de azucar o soya, por
ejemplo, cuyos centros de origen o diversidad no
estan en Bolivia. Finalmente, este articulo ratifica
el hecho de que organismos transgénicos cuya
evaluacion de riesgos determine peligros a la salud
o al medio ambiente, no podran ser liberados en
territorio nacional. Esta es precisamente la funcion
del CNB segun el DS 24676. Por lo tanto, si los
riesgos son evaluados como bajos o insignificantes
(Paes de Andrade, Parrott, y Roca, 2012) se deberia
permitir su introduccidon responsable, regulada y
fiscalizada.

El mismo Art. 24 en su num. 8 también establece
“desarrollar ~ acciones que promuevan la
eliminacion gradual de cultivos de organismos
genéticamente modificados en el
pais a ser determinada en norma especifica”. Este
numeral no implica prohibicién, porque eso seria
anticonstitucional, como se vio anteriormente. La
norma especifica a la que hace referencia debera
especificar la informacion y causales por las que se
podria eliminar algin cultivo OGM aprobado, cuyo
analisis también deberia ser hecho en el CNB.

autorizados

El Art. 15 indica que el Estado impulsara de
acuerdo a las circunstancias locales, “la creacion
y fortalecimiento de patrones de produccion mas
sustentables, limpios y que contribuyan a una
mayor calidad ambiental” (Ley Marco de la Madre
Tierra, 2012). En su num. 6 menciona el “desarrollo
de procesos productivos agropecuarios, que
garanticen una mayor productividad, la capacidad
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de regeneracion de la Madre Tierra, el respeto
a las zonas y sistemas de vida de las diferentes
regiones y la prioridad de garantizar la soberania
y seguridad alimentaria” (Ley Marco de la Madre
Tierra, 2012). A este respecto, ha sido por demas
cientificamente demostrado el efecto positivo que
los cultivos transgénicos tienen sobre el rendimiento
(productividad) agricola (Baktavachalam et al.,
2015; Carzoli, Aboobucker, Sandall, Liibberstedt,
y Suza, 2018; Conko, Kershen, Miller, y Parrott,
2016; Gray, 2012; Kliimper y Qaim, 2014; Miller,
2010; Smyth, 2017), por lo que esta norma
incentiva el uso de esta y otras tecnologias con el
objetivo de incrementar la productividad. El mismo
Art. 15, num. 7 indica también que el Estado
establecera: “Acciones para sustituir gradualmente
y limitar la utilizacion de tecnologias degradantes
y compuestos quimicos tdxicos que puedan ser
reemplazados con otras alternativas equivalentes
ecologica y socialmente adecuadas” (Ley Marco
de la Madre Tierra, 2012). La evidencia cientifica
también ha demostrado ampliamente la reduccion
del uso de insecticidas y herbicidas gracias a los
cultivos transgénicos (Brookes y Barfoot, 2014;
Carzoli et al., 2018).

Finalmente, el Art. 24, num. 6 de la misma ley
menciona entre las bases y orientaciones del Vivir
Bien, a través del desarrollo integral en agricultura
y ganaderia: “Promover e incentivar la agricultura
y ganaderia empresarial siempre y cuando
incorporen tecnologias y practicas que garantizan la
capacidad de regeneracion de las zonas y sistemas
de vida, el incremento de la productividad de
caracter diversificado y ecoldgico, para garantizar
la soberania y seguridad alimentaria”. Existen
estudios que demuestran el efecto positivo de los
cultivos biotecnoldgicos sobre la sostenibilidad del
ecosistema (Dewar et al., 2003; Vincelli, 2016). Es
mas, el incremento de la productividad gracias a
estos cultivos puede ayudar a recuperar el 50% de
los ecosistemas naturales a nivel global (Mehrabi,
Ellis, y Ramankutty, 2018).

Analisis critico del DS 24676 en funcion de
principios técnicos sobre bioseguridad

Principios generales de regulacion y
normativa sobre bioseguridad

Una norma, en general, da un conjunto de reglas,
lineamientos o caracteristicas de las actividades
o sus resultados para uso comun y repetido, con
el objetivo de lograr éptimamente un objetivo en
algin contexto dado. Por lo tanto, cualquier norma
debe idealmente basarse en resultados consolidados
de la ciencia, la tecnologia y la experiencia, y estar
destinada a la promocion de beneficios para la
comunidad (Pérez-Capdevila, 2016).

En ese sentido, en tanto y en cuanto las evaluaciones
relacionadas con bioseguridad (ambientales y de
inocuidad alimentaria) estén basadas en la ciencia,
se puede asumir un alto grado de coherencia en la
forma en que un pais ha establecido sus marcos
regulatorios de biotecnologia, lo que finalmente
se reflejard en sus decisiones reglamentarias
(Burachik, 2012).

Mas alla de los métodos para la evaluacion de riesgo
en bioseguridad y la capacitacion en evaluacion
de riesgo, existen estudios que han delineado la
importancia de ciertos componentes requeridos para
establecer un sistema regulatorio completamente
operativo y funcional (Araya-Quesada, Craig, y
Ripandelli, 2012; Garcia-Alonso, 2013; Keese,
2013; Miller, 2010; Paarlberg, 2000; Rosado y
Craig, 2017). Estos componentes incluyen el
desarrollo de un marco legal y el establecimiento de
un sistema administrativo. Entre estos componente
se incluyen (Keese, 2013):

1. Un marco de politicas que establezca e
informe la toma de decisiones regulatorias

2. Requerimientos legales
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3. Procedimientos administrativos para el
alojamiento, procesamiento y almacenamiento
de informacion relacionada con las solicitudes

4. Procedimientos de evaluacion de solicitudes

5. Procedimientos de comunicacion y consulta
con las partes interesadas y los ciudadanos a
lo largo del proceso de toma de decisiones

6. Procesos para la toma de decisiones acertadas,
incluidas las condiciones impuestas a las
autorizaciones

7. Procedimientos para controlar el cumplimiento
de las condiciones de una autorizacion

8. Capacidad de aplicacion e investigacion de
posibles incumplimientos de las condiciones
de aprobacion

9. Capacidad para verificar y revisar procesos

Como se puede observar, adicionalmente a tener un
marco normativo (en el caso de Bolivia este marco
normativo esta dado por el DS 24676), es necesario
tener un sistema administrativo funcional que
asegure que el Estado tiene control funcional sobre
la bioseguridad en general y sobre la introduccion
de organismos transgénicos en particular. De
hecho, estudios independientes han afirmado que
para que un pais pueda regular el uso de OGM
en su territorio, debe tener experiencia normativa
(experiencia en procesamiento de solicitudes y toma
de decisiones), lo que sdlo se puede generar a través
de la practica y utilizando informacion técnica y
cientifica adecuada (Rosado y Craig, 2017). Por
lo tanto, un proceso operativo en funcionamiento
de autorizacion de OGM es un buen indicador
de competencia y madurez regulatoria (Rosado y
Craig, 2017).

Adicionalmente al marco regulatorio y al sistema
administrativo, algunos  principios
filosoficos o conceptuales que se esperan de una

existen

buena regulacion de bioseguridad (Miller, 2010):

e El grado de control regulatorio debe ser acorde
con el nivel de riesgo percibido.

e (osas similares deben ser reguladas de manera
similar.

e Siel alcance de la regulacion (norma, proceso o
resultado) no es cientifico, entonces el enfoque
completo no es cientifico.

De estos principios se desprenden algunos
conceptos que se deben considerar para una norma
sobre bioseguridad:

e Los paises, particularmente los paises en
desarrollo, que estén desarrollando un marco
nacional para los OGM, deben equilibrar
sus intereses de exportacion con el deseo
de beneficiarse de la biotecnologia (Shaw y
Schwartz, 2005).

e Una normativa de bioseguridad idealmente
debe considerar el fenotipo del organismo a ser
regulado (ACRE, 2013; Bjornberg, Zetterberg,
Hansson, Andreasson, y Zhu, 2018; Conko et
al., 2016).

e [a normativa sobre evaluacion de riesgos que
solo considera los riesgos y no los beneficios
asociados no concuerda con el principio de no
discriminacion (Bjornberg et al., 2018).

e Una normativa defectuosa resulta en un
incremento de los costos de investigacion y
desarrollo con menos productos en tramite y
menores beneficios para los agricultores y falta
de progreso agricola (Miller, 2010).

e Las politicas regulatorias (marco legal)
establecen lo que se considera un efecto
adverso o dafio al postular un escenario
de riesgo, ya que el dafo no es un hecho
cientifico, sino un juicio subjetivo que puede
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variar entre las personas y las circunstancias.
Al mismo tiempo proporcionan el alcance y
los limites para identificar el riesgo, aplicando
definiciones cientificas (Keese, 2013).

e La falta de coordinaciéon y armonizacion
adecuadas entre las autoridades reguladoras
dentro de cada pais desacelera los procesos
de toma de decisiones sobre OGMs (Rosado
y Craig, 2017).

En términos practicos, algunas consideraciones para
racionalizar los procedimientos de formulacion de
normativa incluyen (Keese, 2013):

e Limitar las normas operativas emitidas por
la autoridad reguladora a areas que ya han
demostrado ser polémicas o confusas para los
solicitantes.

e Las normas operativas pueden aplicarse de
manera util para aclarar la interpretacion de la
legislacion o explicar las decisiones, pero esto
requiere considerables recursos para redactar,
implementar y revisar.

e Informar a los responsables politicos de los
gobiernos sobre las incertidumbres que pueden
afectar la eficiencia de la implementacion de la
legislacion.

e Retroalimentar a los responsables de la

formulacién de politicas sobre temas que pueden

afectar la implementacion de la legislacion
para que se realicen revisiones, cuando sea
necesario, abordando dichos problemas.

A partir de eso, una legislacion utilizada para la
regulacion de organismos transgénicos deberia
incluir la mayoria de los siguientes componentes
(Keese, 2013):

e Objetivo (por ejemplo, proteccion del medio
ambiente y la salud de las personas) y el alcance
de la cobertura reglamentaria,

e Contexto politico, como seccion explicativa del
contexto contexto politico para la legislacion,

¢ Definiciones de términos clave,

e Establecimiento y detalles de la autoridad de
decision y sus funciones,

e FEstructuras y procesos administrativos (por
ejemplo, detalles de las estructuras y procesos
administrativos, procesamiento de solicitudes,
tipo y tiempo para el proceso de aprobacion,
estructuras de tarifas, disposiciones para
variaciones a las aprobaciones),

e Disposiciones para el manejo de material
confidencial,

e Reglamentos de apoyo para elaborar la
interpretacion de la legislacion primaria.

e Seguimiento del cumplimiento de las
condiciones adjuntas a la aprobacion.

e Poderes para hacer cumplir la legislacion

e Estructuras de apelacion,

Consideraciones socioeconomicas (si las hay).

Considerando si promueven o evitan el uso de
una nueva tecnologia (en este caso la tecnologia
de organismos transgénicos), las legislaciones se
pueden clasificar en (Katovich, 2012; Paarlberg,
2000):

* Promocionales: politicas que aceleran la
difusion de cultivos transgénicos y tecnologias
alimentarias dentro de las fronteras de una
nacion.

e Permisivas: politicas que son neutrales hacia
la nueva tecnologia, con la intencién de no
acelerar ni ralentizar su propagacion.

® Precautorias: politicas destinadas a frenar
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la propagacion de cultivos
transgénicos por varias razones

y alimentos

e Preventivas: politicas que tienden a bloquear
o prohibir totalmente la propagacion de esta
nueva tecnologia.

Adicionalmente, los gobiernos pueden optar
por ser promocionales, permisivos, precautorios
o preventivos hacia los cultivos transgénicos
principalmente en cinco ambitos (Katovich, 2012;
Paarlberg, 2000):

e Politicas de derechos de propiedad intelectual
(DPI)

e Politicas de bioseguridad
e Politicas de comercio

e Politicas de seguridad alimentaria y de
elecciones del consumidor

e Politicas de investigacion publica

Herramientas administrativas sugeridas
para dar operatividad a la normativa

Es importante senalar que los estudios realizados
al respecto (Araya-Quesada et al., 2012; Rosado
y Craig, 2017) reconocen que Bolivia tiene un
instrumento legal sobre bioseguridad (DS 24676).
Sin embargo, en el mismo ambito se considera que
Bolivia no tiene un sistema administrativo funcional
porque no se han hecho evaluaciones desde hace
bastante anos (IICA, 2010; Rosado y Craig, 2017).

En ese sentido, ha habido esfuerzos a nivel
internacional por sistematizar y ayudar a los
paises que no han logrado implementar un sistema
administrativo funcional para operativizar la
legislacion sobre bioseguridad (Harries, 2005;
IICA, 2016; Keese, 2013).

Los procesos administrativos y sus herramientas
sirven para poner en practica los requisitos
y normas legales y garantizar que se tomen
decisiones acertadas (cumplir con todos los pasos
requeridos por la ley correctamente). Esto también
busca establecer procesos confiables y eficientes,
y mantener un registro completo de las acciones
y decisiones relevantes. Estos procesos finalmente
construirdn un sistema regulatorio confiable que
demuestre competencia, credibilidad e integridad
(Keese, 2013).

Los componentes administrativos mas importantes
que se debe tener son:

1. Formularios de solicitud que
claramente el tipo de informacion requerida

expresen

2. Procedimientos de presentacion y tramitacion
de solicitudes

3. Procedimientos para la toma de decisiones y
delegacion

4. Procedimientos de
aprobaciones

seguimiento de las

5. Politicas operativas para lograr el cumplimiento

6. Procedimientos de acceso,
mantenimiento de la informacion

registro y

7. Acceso y uso de asesoria legal
8. Acuerdos formales con érganos consultivos

9. Estructuras para el
informacion confidencial

procesamiento  de

10. Procesos para hacer aportes y modificaciones a
las politicas normativas

11. Procesos de adquisicion y mantenimiento de
recursos y estructuras para el cobro de tasas

12. Estructuras y procedimientos para desarrollar
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y mantener vinculos con otros organismos
pertinentes

13. Procedimientos para el manejo de preguntas y
consultas

Todas estas herramientas tienen formatos de
ejemplo en las referencias bibliograficas que son
de libre acceso (Harries, 2005; IICA, 2016; Keese,
2013).

Otras consideraciones importantes para establecer
procesos administrativos apropiados incluyen el
acceso a recursos (financieros, humanos, etc.),
costos y estructuras de apoyo (por ejemplo,
administracidn, servicios legales, recursos fisicos,
adquisiciones, etc.) (Keese, 2013).

En general, las consideraciones para racionalizar los
procedimientos administrativos incluyen (Keese,
2013):

e Mantener el nimero de pasos al minimo.

e Usar herramientas para ayudar a desarrollar
procesos efectivos y eficientes.

e Mantener una buena comunicacidon entre
todas las personas en el proceso de toma de
decisiones.

e Desarrollar colaboraciones y redes, tanto a nivel
nacional como internacional, para compartir
conocimientos, experiencias y recursos.

e Estar preparados para cambiar ¢ innovar los
instrumentos administrativos para lograr una
mejora continua.

Formulario de solicitud

De todas las herramientas mencionadas,
evidentemente, la herramienta mas importante es
el Formulario de Solicitud. Por lo mismo, se han

realizado estudios respecto a la informacién que
dicho formulario debe requerir del solicitante:
En general se considera que un formulario de
solicitud debe solicitar minimamente la siguiente
informacion (Rosado y Craig, 2017):

e Identidad y direccion del solicitante

* Tipo de licencia/autorizacion solicitada

e Uso previsto del OGM

e Descripcion cientifica y técnica del OGM

e Condiciones propuestas para gestionar de
forma segura la actividad con el OGM

e (ualquier aprobaciéon (o aprobaciones)
previamente otorgada(s) para el mismo uso
del OGM por una autoridad o autoridades
reguladoras extranjeras.

En ese sentido, para tener coherencia, cada pregunta
o informaciéon solicitada en el formulario debe
considerar los siguientes factores (Keese, 2013):

e Se debe expresar la informacién solicitada de
manera simple, clara e inequivoca para ayudar
a un entendimiento comun y general de la
informacién que se requiere.

® Debe existir una razon para justificar y explicar
el propdsito de la informacion que se requiere.

e Deben proporcionarse los indicadores o
elementos de informacion que se requieren.

* Debeestablecer claramente cual es unarespuesta
adecuada y qué se considera informacion
suficiente. Se pueden proporcionar ejemplos
para indicar qué constituye una respuesta que
tiene toda la informacion necesaria y relevante.

En lo que se refiere al uso previsto de OGMs, se han
identificado cuatro tipos de uso (a ser considerados
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actividades reguladas), que se pueden dividir en
dos amplias categorias (Rosado y Craig, 2017):

e Investigacion y desarrollo (I + D)

o usocontenido (investigacion en laboratorio/
invernadero)

o uso confinado
confinadas)

(pruebas de campo

e Fines comerciales.
o uso no confinado (cultivo comercial)

o importacion de OGMs o sus productos
derivados con fines de alimentos, piensos
0 procesamiento

Procesos de informacion y comunicacion

La comunicaciéon es un proceso continuo en la
toma de decisiones regulatorias para proporcionar,
compartir u obtener informacién y dialogar con las
partes interesadas. La comunicacion proporciona
a la autoridad que toma decisiones el acceso a la
informacién y los analisis relevantes, asi como
el conocimiento de las necesidades, valores y
preocupaciones de los interesados. También es
importante comunicar las razones que sustentan las
decisiones (Keese, 2013).

Los objetivos de comunicacién relevantes para
la regulacion se pueden clasificar de la siguiente
manera (Keese, 2013):

¢ Informacion: para fomentar el entendimiento
con diferentes grupos (por ejemplo,
titulares de licencias/permisos y otros de la
comunidad regulada, asi como investigadores,
agricultores, trabajadores de la salud, industria,
consumidores, grupos de interés y la comunidad
en general). Esto podria incluir proporcionar

informacién sobre los procesos regulatorios
relacionados con la evaluacion de riesgos y la
gestion de riesgos.

* QGeneracion de compromiso: involucrar a las
partes interesadas internas y externas en el
proceso de regulacion a través del didlogo.

e (Creacion de confianza: para promover la
confianza y la credibilidad en la capacidad de
la autoridad de toma de decisiones para regular
de manera efectiva los OGM. Esto incluye
demostrar competencia, integridad y respeto.

Para esto, los procesos de comunicacion deben
considerar las siguientes preguntas:

e ;Cuales son los objetivos de la comunicacion
especifica?

® /Quiénes participaran?

® ;Qué se debe comunicar?

e ,Como se comunicara la informacion?
e ;Coémo se realizaran las consultas?

Por ejemplo, una vez recibido un formulario de
solicitud completo, es comun que la legislacion
sobre bioseguridad exija la publicacion de un
aviso que indique la recepcion de cada solicitud
(incluida la descripcion del OGM y su uso previsto)
en algin boletin nacional, periddico local o sitio
web de la autoridad reguladora durante un periodo
especifico (Rosado y Craig, 2017). Esto puede
facilitar la comprension de como se perciben los
riesgos para garantizar la transmision y recepcion
efectivas de mensajes de comunicacion de riesgos.
También proporciona a los evaluadores de riesgos
y a los responsables de la toma de decisiones ideas
sobre los factores psicoldgicos y sociales que
pueden afectar su percepcion del riesgo y la de los
diferentes interesados, lo que influye en el proceso
de comunicacion. Esto incluye el tipo de canal de
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comunicacion que se considera apropiado y efectivo
(formularios, Internet, cartas, teléfono, reuniones,
foros publicos, periodicos, medios sociales, etc.).

Para lograr esto, las consideraciones para
racionalizar los procedimientos de comunicacion
incluyen (Keese, 2013):

e Utilizar el mapeo de interesados (stakeholders)
para identificar a los interesados clave.

e Utilizar los medios sociales/electronicos como
un medio para comunicarse de forma rapida,
amplia y rentable.

e Informar y participar con los solicitantes,
otras partes interesadas y el publico es crucial
para generar confianza en las decisiones
reglamentarias y, en ultima instancia, en la
aceptacion de la tecnologia. Por lo tanto, las
restricciones en la comunicacion y la consulta
pueden no tener una eficiencia de costo.

Procesos de toma de decisiones

Estos procesos también se pueden organizar y
estandarizar considerando las siguientes preguntas
generales (Keese, 2013):

e ;Quétiposdeaplicacionrequieren autorizacion?

e ;Qué disposiciones o procedimientos existen
para cesar o cancelar una autorizacion?

® ;Quién es el decisor delegado?

e ;A quién se debe consultar antes de llegar a una
decision?

® ;Qu¢ asuntos deben ser tomados en cuenta para
llegar a una decision?

e ;Qué condiciones se pueden prescribir o
imponer a una autorizacion?

Se pueden hacer las siguientes consideraciones
para simplificar los procedimientos de toma de
decisiones (Keese, 2013):

e Desarrollar criterios disponibles en la
legislacion, para implementar clausulas
de exencién de ciertos requisitos, como la
evaluacion de riesgos.

e Delegar decisiones menores a niveles mas
bajos dentro de la autoridad reguladora, cuando
sea apropiado y permisible.

® Minimizar el nimero de pasos en el proceso de
toma de decisiones.

e Usar listas de verificacion y arboles de decision
para asegurarse de que todos los pasos se hayan
completado.

e [Estar preparado para aceptar algun nivel de
incertidumbre.

Para esto se pueden utilizar herramientas que
ayuden a la toma de decisiones reglamentarias
(Keese, 2013). Estas herramientas deben ser faciles
de entender y aplicar para:

e Identificacion de todos los componentes y pasos
necesarios para tomar decisiones acertadas.

e Establecimiento de confiables,

repetibles y robustos.

Procesos

e Procesamiento de procesos con los recursos y
habilidades disponibles.

Algunos ejemplos de herramientas con amplia
aplicacion para la toma de decisiones regulatorias
incluyen (IICA, 2016; Keese, 2013):

® Procedimientos Operativos Estandar (POE)

e Listas de Verificacion
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e Documentos de Guia

e Diagramas de flujo

e Mapas Conceptuales

e Toma de Decisiones Estructurada
* Redes

Los procedimientos operativos estindar (POE) se
usan ampliamente en administracion para lograr
resultados consistentes y son valiosos cuando se
aplican a procedimientos comunmente utilizados
y bien establecidos. Deben ser una descripcion
precisa de las practicas establecidas y actualizarse
periddicamente para garantizar una precision y
relevancia continuas. Deben describir:

e Titulo/proposito del POE

e Pasos (acciones) a seguirse

®  Quién hace qué

Las listas de verificacion permiten:

e Asegurar que se cumplan todos los requisitos
legales y que se consideren y aborden todos
los pasos del proceso de toma de decisiones
reglamentarias.

e Informar a los tomadores de decisiones (o a
otro personal nuevo) de todas las acciones
necesarias para llegar a decisiones legalmente
defendibles.

Las guias se pueden aplicar para abordar areas de
incertidumbre (por ejemplo, la definicion de dafio
ambiental). Como no son legalmente vinculantes,
estan abiertas a una mayor flexibilidad cuando haya
nueva informacion disponible o se implementen
nuevas politicas. Ejemplos de guias incluyen:

e Guias de llenado de formularios

e Documentos de técnico-operativos
e Interpretacion de los requisitos legales

e Documentos de discusién sobre temas de
interés general

e Documentos de informacion/instruccion

Los diagramas de flujo de los procesos regulatorios
son faciles de entender e interpretar. Sin embargo,
pueden ser menos efectivos si los puntos de decision
tienen una incertidumbre significativa.

Los mapas conceptuales ayudan a procesar las
relaciones entre conceptos, como cuando se
identifican los riesgos potenciales de un OGM,
y también se pueden aplicar de manera util a
las actividades regulatorias asociadas con la
comunicacion de riesgos, la gestion de riesgos, el
monitoreo, el cumplimiento o incluso la gobernanza
regulatoria general.

Un proceso estructurado de toma de decisiones
es un marco organizado y transparente para
identificar y evaluar opciones y tomar decisiones
defendibles en situaciones dificiles (Keese, 2013).
Los elementos clave incluyen:

e Aclarar el problema: definir el problema de
decision para que resuelva el problema correcto.

e Definir los objetivos y los criterios de
evaluacion: especificar lo que realmente se
intenta lograr con la decision. Los objetivos son
declaraciones de los fines fundamentales que
importan en la decision. Para cada objetivo,
describir indicadores medibles que sirvan como
criterios de evaluacion.

e Desarrollar alternativas: soluciones completas,
internamente coherentes y distintas para elegir.

e Calcular las consecuencias: describir qué tan
bien cada alternativa cumple con los objetivos
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medidos de acuerdo con los criterios de
evaluacion.

e Hacer concesiones y elecciones. Equilibrar los
pros y los contras de las diferentes alternativas
para cumplir los objetivos, teniendo en cuenta
la disposicion a aceptar riesgos.

* Implementar la decision y monitorear los
resultados.

Con esa perspectiva, la metodologia de
“Formulacion del Problema” (Garcia-Alonso,
2013; Garcia-Alonso et al., 2006; Gray, 2012; I[ICA,
2015, 2016; Johnson, Raybould, Hudson, y Poppy,
2007; Kramer et al., 2016; Paes de Andrade et al.,
2012; Raybould, 2006, 2010; Wolt et al., 2010) se
enmarca en un proceso estructurado de toma de
decisiones, ya que posee todos los elementos clave
mencionados.

Adicionalmente, existen formatos y ejemplos de
todas estas herramientas que ya han sido publicados
y utilizados anteriormente (IICA, 2016; Keese,
2013).

Sugerencias de modificaciones a la
normativa boliviana

Antes de hacer sugerencias a la normativa boliviana
(DS 24676) es necesario hacer un breve resumen
de sus caracteristicas. Tal como se explicd
anteriormente, de acuerdo a la mas reciente version
de clasificacion de normativas respecto a su postura
respecto a nuevas tecnologias (Katovich, 2012;
Paarlberg, 2000), la normativa actual boliviana
puede clasificarse de la siguiente manera:

e Preventiva para los derechos de propiedad
intelectual

e Precautoria para bioseguridad

e Permisiva para el comercio

e Permisiva para la seguridad alimentaria y para
la elecciones del consumidor

* Preventiva para la inversion en investigacion
publica

Esta clasificacion refleja el pragmatismo del
Estado Plurinacional de Bolivia de proteger sus
recursos genéticos y su biodiversidad, en el marco
del Convenio sobre Diversidad Biologica y el
Protocolo de Cartagena, y también aprovechar las
ventajas de la tecnologia de transgénesis cuando
sea conveniente para el pais.

El mencionado reglamento (DS 24676) es el cuerpo
legal que regula las evaluaciones de bioseguridad
en el pais. Ademés de ser un cuerpo legal que
refleja la posicion politica del pais respecto
al tema, el reglamento proporciona algunos
elementos procedimentales y administrativos para
llevar a cabo eficientemente una evaluacion de
bioseguridad (Keese, 2013). Desde este punto de
vista administrativo, el reglamento proporciona los
siguientes elementos:

e La posibilidad de que el Comité Nacional de
Bioseguridad (CNB) elabore un reglamento
interno

e FEl modelo detallado de formulario de solicitud

e FEl procedimiento de evaluacion, el cual se
muestra esquematicamente en la Figura 1
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Solicitante Autoridad Nacional Competente Comité Nacional de Bioseguridad
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Figura 1. Esquema del procedimiento de evaluacion de bioseguridad en Bolivia de acuerdo al Reglamento de
Bioseguridad (DS 24676).
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En lo que se refiere a sugerencias respecto al
instrumento legal (politicas de bioseguridad) en
varias normas a nivel regional y mundial se hace
mencion a que medidas restrictivas sobre las
importaciones se deben basar en evidencia cientifica
de dafios, de lo contrario constituyen medidas
proteccionistas encubiertas (Burachik, 2012; Shaw
y Schwartz, 2005). También se hace énfasis en
que adecuar las regulaciones a los principios de
evaluacion de riesgos optimiza recursos y tiempo,
ademas de generar confianza del publico en el
proceso (ACRE, 2013; Bell, Nakai, y Burzio, 2018;
Bjornberg et al., 2018; Garcia-Alonso, 2013; Gray,
2012; Keese, 2013; Miller, 2010; Paarlberg, 2000;
Smyth, 2017).

Con esas consideraciones, se sugiere adicionar a la
norma los siguientes puntos generales:

e Se debe enfatizar que la norma esta basada
en principios cientificos. Bajo este punto de
vista, la normativa deberia incluir provisiones
para incentivar la investigacion cientifica en
biotecnologia en las instituciones publicas
bolivianas (exenciones, procedimientos
abreviados, etc.).

e Es importante tener un solo cuerpo legal que
evite las contradicciones respecto a este tema.

e La norma debe separar las decisiones con
criterios cientificos de las decisiones con
criterios politicos, o socio-econdomicos. Una
alternativa es delegar las decisiones politicas
y socio-econdmicas no solo a la Autoridad
Competente (Viceministro de Medio Ambiente)
sino a una comisiéon conformada por las
Maximas Autoridades Ejecutivas (MAE) de los
ministerios que participan en el CNB, tomando
en cuenta larecomendacion técnica del CNB. Es
importante dar un plazo para las observaciones
por parte de esta comision, después del cual,
queda afirmada la posicion técnica del CNB.

En este sentido, esta comision de alto nivel
también deberia evaluar las consecuencias de
no usar la tecnologia (Costo/Beneficio).

Se sugiere que la conformacion del CNB no
sea reactiva (en funcion de la presentacion de
solicitudes), sino proactiva, con un calendario
de reuniones ordinarias para encarar labores de
divulgacion, educacion, informacion, etc.

Se considera importante la conformacion del
CNB con miembros titulares y suplentes,
que acrediten formalmente ante el CNB su
trayectoria cientifica y técnica con ejercicio
en el area de biotecnologia de salud humana,
animal, vegetal y medio ambiente.

Se sugiere implementar a la norma plazos
perentorios de respuestas a las solicitudes y
detallar las consecuencias del no cumplimiento
de dichos plazos.

Es muy importante implementar en la normativa
la decision por votacion fundamentada por
escrito de la mayoria (50%+1) de los miembros
titulares, con la posibilidad de que los disidentes
puedan también expresar sus disidencia por
escrito en un plazo determinado.

Se sugiere normar la conformacion de Comités
Internos de Bioseguridad en las entidades que
desean realizar actividades con Ingenieria
Genética, los que seran los que interactien
con el CNB y que verifiquen en una primera
instancia el cumplimiento de la norma.

Lanormativa se debe actualizar implementando
previsiones para la publicacion de solicitudes
y de decisiones en un sitio web, para que
los procesos sean abiertos y participativos y
generen confianza del publico.

Considerando los avances tecnoldgicos,
seria util incluir provisiones para las nuevas
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innovaciones en Ingenieria Genética (eventos
apilados, edicion génica, etc.) y la consideracion
del historial de uso seguro de las solicitudes
presentadas.

Se debe incluir explicitamente en la norma la
implementacion de labores de seguimiento
y monitoreo para la verificacion de las
actividades de gestion de riesgos que realicen
los solicitantes una vez se apruebe un evento.

Se debe hacer mas énfasis en que el CNB
tenga una organizacion con procedimientos
administrativos  claros, un trabajo con
competencia técnica y recursos humanos
capacitados. Para esto se puede implementar
un formulario de solicitud simplificado con
las caracteristicas mencionadas en el punto
pertinente de la presente revision, ademas de
incluir solamente los 4 tipos clave de uso (uso
contenido, uso confinado, uso no confinado,
importacion para uso como alimentos para
humanos o animales o procesamiento).

En el proceso de evaluacion es importante
requerir que las evaluaciones de riesgo se
hagan explicitando las metas de proteccion al
hacer el analisis, para tener un proceso objetivo
y legalmente defendible a futuro.

En el detalle, se sugiere hacer las siguientes
modificaciones al DS 24676:

Agregar las siguientes definiciones
internacionalmente aceptadas (Paes de Andrade
etal., 2012; Wolt et al., 2010):

0 Andlisis de riesgo: Uso sistematico de
informaciéon disponible para guiar la
toma de decisiones, en base a los riesgos
y beneficios evaluados, de la adopcion de
una tecnologia en particular. Consta de
Evaluacién de riesgo, Gestion de riesgo y
Comunicacién de riesgo.

Evaluacion de riesgo: Proceso cientifico
para estimar niveles de riesgo, incluyendo
estimativos sobre posibles consecuencias.
Consiste en identificar objetivos de
proteccion, uso sistematico de informacion
disponible para identificar posibles
peligros y su posibilidad de ocurrencia,
inferencia con certeza razonable sobre el
nivel de riesgo de la nueva tecnologia en
un ambiente dado, y en la salud humana y
pecuaria. La evaluacion cientifica de riesgo
propia no considera los aspectos sociales
y econdmicos como consecuencia de la
adopcion de la nueva tecnologia.

Comunicacion de Riesgo: Intercambio
interactivo de informacion basado en
ciencia entre los diferentes actores, sobre
los posibles riesgos y su manejo, asi como
de los beneficios y alcances de tal manera
que se tomen decisiones informadas.
Involucra un dialogo abierto entre los
reguladores, los tomadores de decisiones y
el publico.

Peligro: En el contexto del andlisis de
riesgo, peligro es un posible impacto
negativo o posible amenaza hipotética de
una nueva tecnologia como por ejemplo la
Ingenieria Genética.

Dafio: Impacto real que ocurre al
materializarse un peligro.

Riesgo: Estimacion de la probabilidad de
ocurrencia de un peligro y la magnitud del
dafio esperado.

Inserto: Segmento de ADN o ARN que
contiene una secuencia génica que se ha
aislado de un organismo y se introduce en
otro organismo.

Organismo Huésped: Organismo en el que
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el material genético se altera mediante la
insercion de material genético ajeno.

o Solicitante: Cualquier persona, natural
0 institucion publica o privada, que
solicite y requiera autorizacion para el
desarrollo, produccion, puesta a prueba,
comercializacion y  distribucion  de
organismos genéticamente modificados.

o Vector: Organismo o secuencia de acido
nucleico utilizado para transferir material
genético de un organismo donante a un
organismo receptor.

Incluir entre las funciones de la Autoridad
Nacional Competente: “Mantener actualizada
la base de datos correspondiente a Bolivia del
Centro de Intercambio de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia (CIISB, http://
bch.cbd.int/?1g=es)”.

Modificar el Art. 15 de la siguiente manera:
“La evaluacion de los riesgos se realizara con
el objeto de determinar:

1. Los posibles efectos negativos (peligros)
para la salud humana, el medio ambiente
y la diversidad biologica derivados de la
actividad que se realice con el OGM.

2. Laprobabilidad de ocurrencia o exposicién
a un peligro determinado.

3. La magnitud del dafo de materializarse el
peligro.

4. La factibilidad de la gestion de los riesgos
en base a las medidas de gestion propuestas
por el solicitante.

5. Laclasificacion del OGM segun los grupos
establecidos en el presente Reglamento”.

Modificar el Art. 18 de la siguiente manera:
“Para la determinacion de los posibles riesgos
derivados del manejo de los organismos
genéticamente  modificados,  éstos  se
clasificaran en uno de los siguientes grupos
segun los criterios establecidos a continuacion:

o Grupo 1: Un OGM sera clasificado en este
grupo y considerado de bajo riesgo segin
los siguientes criterios

i. Hay insignificante o baja probabilidad
de que el organismo receptor o parental
provoque enfermedades a los seres
humanos, animales o plantas;

ii. La naturaleza del vector y del inserto
es tal que la probabilidad de que
dote al OGM un genotipo que cause
enfermedades a los seres humanos,
animales o plantas, o que tenga efectos
adversos para el medio ambiente es
insignificante o baja.

iii. Hay insignificante o baja probabilidad
de que el OGM cause enfermedades a
los seres humanos animales o plantas
y es poco probable que tenga efectos
adversos para el medio ambiente.

o Grupo 2: Un OGM sera clasificado en este
grupo y considerado de alto riesgo segun
los siguientes criterios:

i. Hay moderada o alta probabilidad de
que el organismo receptor o parental
provoque enfermedades a los seres
humanos, animales o plantas;

ii. La naturaleza del vector y del inserto
es tal que la probabilidad de que
dote al OGM un genotipo que cause
enfermedades a los seres humanos,
animales o plantas, o que tenga efectos
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adversos para el medio ambiente es
moderada o alta.

iii. Hay moderada o alta probabilidad de
que el OGM cause enfermedades a
los seres humanos animales o plantas
y es poco probable que tenga efectos
adversos para el medio ambiente”.

e Agregar al Capitulo I (Art. 21, 22 y 23) las
causales fundamentadas para el rechazo de una
solicitud.

e Agregar al Art 27. la especificacion de plazo
para que personas o instituciones que pudiesen
proporcionar informacion respecto al OGM
con el que se pretende realizar alguna actividad,
puedan hacer llegar la misma a conocimiento
del CNB, con los respectivos respaldos de la
literatura cientifica actualizada.

e Agregar al Art. 29. que el Informe Técnico
contenga los posibles peligros analizados, la
probabilidad estimada de exposicion de cada
peligro, la magnitud estimada del posible dafio
correspondiente a cada peligro y la estimacion
final del riesgo correspondiente a cada peligro
analizado.

Reglamento Interno del CNB

Dado que la norma prevé que el CNB genere y
actualice su reglamento interno, se sugiere un
reglamento interno con la siguiente estructura:

®  Objeto del reglamento
® Definiciones (Derivado del DS 24676)
e Funciones del CNB (Derivado del DS 24676)

e Composicion del CNB (Derivado del DS
24676)

Proceso de eleccion de especialistas invitados
Vigencia de la pertenencia al CNB
Atribuciones y deberes del presidente del CNB

Obligaciones de los miembros del CNB
(incluyendo  redaccion de  posiciones
fundamentadas, utilizacion de argumentos
cientificos respaldados por literatura cientifica,
evitar conflictos de interés, reserva Yy
confidencialidad)

Procedimiento de evaluaciones (incluyendo
recepcion, solicitud de informacion adicional,
derivacion a un miembro relator para
elaboracion de informe técnico, distribucion al
plenario, consideracion de literatura cientifica
existente, votacion, elaboracion de dictamen
técnico, recepcion de posiciones disidentes por
escrito).

Procedimientos de reuniones y deliberaciones
(incluyendo tiempo minimo requerido para
la convocatoria, lugar de reunion, toma de
decisiones por consenso o votacion, declaracion
de suficiente discusion, voto fundamentado por
escrito, disidencia fundamentada por escrito,
elaboracion y suscripcidn de actas)

Procedimiento para conocer y valorar
informacion confidencial

Procedimiento de divulgacion de solicitudes y
dictamenes

Otras disposiciones (incluyendo participacion
no remunerada, gastos de funcionamiento
del comité, resolucion de situaciones no
contempladas en el reglamento interno,
modificacion del reglamento).Conclusiones

El presente trabajo ha logrado describir el marco
normativo alrededor del DS 24676, a partir de los
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instrumentos legales mas importantes relacionados
a su aplicacion, como son la CPE, la Ley 144 y la
Ley 300, asi como los compromisos internacionales
plasmados en la ratificacion del Convenio sobre la
Diversidad Biologica y del Protocolo de Cartagena.
Se halogrado demostrar con este analisis que no s6lo
los cultivos biotecnoldgicos (OGMs o transgénicos)
no estan prohibidos en Bolivia, sino que el Estado
tiene el deber de regularlos y de controlar su
ingreso al territorio nacional. La mejor manera de
ejercer este control a través de la regulacion es la
aplicacion del DS 24676. La aplicacion de este
instrumento legal implica la conformacion y el
funcionamiento normal del Comité Nacional de
Bioseguridad (CNB) que es la instancia que debe
asesorar técnicamente a la Autoridad Nacional
Competente a este respecto. Este asesoramiento se
debe hacer utilizando criterios técnicos y cientificos
desarrollados a través de muchos afios y sobre los
que hay gran cantidad de informacion.

La conformacion y funcionamiento del CNB
permitira construir un andamiaje de herramientas
administrativas que mejoraran a su vez las
condiciones de funcionamiento del CNB.
Este circulo virtuoso funcionara una vez que
se implemente de inicio una masa critica de
herramientas que faciliten el funcionamiento y lo
hagan susceptible de revisiones y mejoras en el
tiempo. Estas herramientas han sido documentadas
ampliamente en la literatura cientifica, como se ha
mostrado en el presente trabajo. Evidentemente,
la aplicacién de herramientas no es lo unico que
se requiere para tener un Sistema de Analisis y
Evaluacion de Bioseguridad en funcionamiento.
Tener los recursos humanos con experiencia en
Analisis y Evaluacion de Bioseguridad para realizar
esta labor es muy importante, pero resulta ilogico
pretender tener recursos humanos con experiencia
en Analisis y Evaluacion de Bioseguridad si no se
tiene un sistema en funcionamiento. Esta es una
consideracion que los tomadores de decisiones
deben hacer, sopesando los costos y los beneficios

de no tener un sistema regulatorio de Bioseguridad
en funcionamiento.

Las sugerencias de modificaciones al DS 24676
presentadas en este trabajo pretenden facilitar el
trabajo y funcionamiento del CNB. Bajo ningin
punto de vista, esto implica que cualquier solicitud
presentada sera aprobada. Como se ha visto, los
estandares de funcionamiento técnico-cientifico del
CNB son bastante exigentes. El funcionamiento
del CNB debe verse mas bien como una garantia
de que material bioldgico no deseado o riesgoso no
ingresara al territorio nacional

En sintesis, la presente revision muestra sugerencias
de caracter técnico a la normativa tanto a nivel
legal como a nivel operativo administrativo, en
funcion de las ultimas tendencias normativas de
analisis de riesgos relacionados a la biotecnologia.
Se espera que estas sugerencias sean tomadas
en cuenta por los tomadores de decisiones, la
Autoridad Nacional Competente y al interior
del CNB para su implementacién o en su caso la
solicitud de modificaciones a las instancias legales
correspondientes.
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