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Resumen

Mucho, y en profundidad, se ha debatido sobre los Organismos Modificados Genéticamente (OMG)
y las técnicas de Biotecnologia que han permitido la introduccién de genes en plantas, para
producir OMG con caracteristicas, entre otras, de interés agronémico.

Aunque su cultivo sigue creciendo a nivel global (125 millones ha. en 2008 y 25 paises productores,
ISAAA brief 39), su aceptacion publica y la percepcién social generada ha creado una cierta
controversia. Algunas reacciones han sido positivas, especialmente entre los agricultores e
industriales, pero la poblacion en general ha reaccionado con incomprension hacia una tecnologia
considerada innecesaria y de riesgo. Muchos paises han establecido una normativa para la
regulacion del cultivo y la comercializacion de OMG. La UE (entre otros), como importador
importante de maiz y soja desde USA y Argentina, asi como en el caso de Espafia como productor
de maiz transgénico, ha establecido ademas la obligatoriedad de trazabilidad y coexistencia que ha
conllevado la necesidad de métodos capaces de detectar, identificar y cuantificar OMG en
alimentos. La normativa europea establece un nivel maximo de contaminacién accidental de OMG,

correspondiente al 0,9%, por encima del cual es obligatorio el etiquetado de los alimentos.
Introduccién

El mercado global de OMG en 2008 se cifra en 7.500 millones de délares, y se prevé que sea de
8.300 millones en 2009 si se suspenden las moratorias actualmente vigentes. Dicho potencial
economico conlleva un incremento considerable de la superficie de cultivo de OMG a nivel global
en los Ultimos 3 afios, teniendo en cuenta el reconocimiento oficial de la presencia de soja
modificada genéticamente (MG) en Brasil en 2003. A nivel mundial, los principales cultivos de OMG

son de soja, maiz, algodén y colza.

El cultivo de OMGs plantea una serie de posibles efectos medioambientales y de coexistencia; y su

consumo, de tipo sanitario y ético




Especialmente en Europa, un numero importante de consumidores demandan el derecho a
consumir los tipos de productos agricolas de su eleccion, tanto si se trata de OMG, convencionales
u organicos. En respuesta, la UE ha establecido la obligatoriedad de etiquetar todos los productos
para el consumo humano fabricados total o parcialmente con OMG (a partir de un 0.9%,
(Commission Regulation (EC) No 1829 / 2003); y ha impuisado normativas dirigidas a asegurar la
trazabilidad de los productos agroalimentarios y la correcta identificacion de aquellos que contengan
OMG (Commission Regulation (EC) No 258 / 97, 1997: Commission Regulation (EC) No.50 / 2000:
Commission Regulation (EC) No.49 / 2000; Commission Regulation (EC) 1830 / 2003; Council
Regulation (EC) No 1139/ 98, 1998). Otros paises, notablemente Japén o Canada, han establecido
normativas equivalentes. Aigunos paises europeos estan desarrollando actualmente normativas de

coexistencia de OMG y productos convencionales y organicos.

Desarrollo

Los alimentos transgénicos, antes de llegar al mercado sufren una serie de rigurosas evaluaciones
sobre su seguridad alimentaria. Aunque se admite que la seguridad absoluta no existe y no es, por
lo tanto, alcanzable, el objetivo de estos estudios es asegurarse de que como minimo, el nivel de
seguridad del producto transgénico no es inferior al del producto convencional del que deriva. Este
es el concepto de “equivalencia sustancial” introducido por primera vez por la OCDE (Organizacion
de Cooperaciéon y Desarrollo Econémico) en 1993 y recomendado en 1996 por la Food and
Agriculture Organization/World Health Organization (FAO/WHO) como base para los estudios de
seguridad alimenticia de los OMGs. El International Life Sciences institute (ILSI, 2004) entiende la
equivalencia sustancial no como una conclusién extraida de Ia evaluacién de inocuidad, sino como
un proceso de identificacion de aquellas diferencias que justifiquen evaluaciones de inocuidad
antes de la comercializacion.

De acuerdo con la directiva 1829/2003 de Ia UE, las empresas que notifiquen nuevos OMG deberan
aportar, para obtener su aprobacién, informacién relativa a su composicion nutricional y seguridad.
Los ensayos de composicion nutricional aportados por las empresas para cumplir con el principio de
equivalencia sustancial de composicion de la linea MG respecto a la linea no-MG correspondiente
se limita a los considerados necesarios para asegurar que dicho alimento es substancialmente

equivalente al no-MG (www.fao org: www.oecd.org).

La legislacion citada anteriormente es muy compleja pero de toda ella cabe destacar la normativa
sobre trazabilidad y etiquetado, que establece el umbral del 0.9% de contenido de transgénicos,
por encima del cual los productos se tendran que etiquetar como tales. Otro de los puntos clave a

destacar de estas normativas es la definicion de coexistencia. Asi, la coexistencia se refiere ala




capacidad de los agricultores de poder optar entre una produccion de cultivos convencionales,
ecolégicos o transgénicos siempre y cuando cumplan con los requisitos legales establecidos. En
este sentido la comision Europea aprobé las Recomendaciones sobre las Directrices para la
elaboracién de estrategias y mejores practicas nacionales con el fin de garantizar la coexistencia.
Cada estado miembro de la Unién Europea, debera establecer sus propias directrices sobre la
base de estas recomendaciones, adaptadas a las condiciones particulares de cada una de las
zonas de cultivo. Es evidente que estas directrices deberan estar orientadas a controlar o limitar la
presencia adventicia de material procedente de OMGs en los cultivos convencionales o ecoldgicos.
La presencia adventicia de OMGs puede producirse por diversas causas que incluyen impureza de
las semillas, polinizacion cruzada, nascencia en campos de maiz convencional de plantas
procedentes de semillas de maiz transgénico cultivado el afio anterior o por mezcla del grano

durante la recoleccion y/o el almacenaije.

Todo ello plantea la puesta a punto de unos métodos de analisis:
¢ Adaptados a cada producto, bruto o derivado, y a cada OMG buscado;
» Fiables y sensibles, para responder a la legislacién y a la informacion (calidad) exigida
por los consumidores;
e De acuerdo con otros laboratorios europeos, para consensuar el mejor método,

garantizar los resultados (tests cruzados) y actualizar protocolos y OMGs autorizados.

La tecnologia basada en inmunodeteccién de la proteina transgénica mediante bandas de flujo
lateral (strips) es la mas barata, rapida y adecuada para detectar OMG in situ. Pero la tecnologia de
PCR a tiempo real se ha convertido en la técnica por excelencia para la identificacion y
cuantificacién de OMG, admitiendo diferentes niveles de especificidad (screening, de caracteristica,
de construccion o de evento). Sus aplicaciones abarcan multiples aplicaciones. En nuestro
laboratorio, el interés en el empieo de la tecnologia de PCR a tiempo real se centra en el disefio de
sondas especificas para la deteccion y cuantificacién de organismos modificados genéticamente
(OMGs) y mas concretamente para plantas transgénicas.

Este tipo de analisis son de interés para toda la linea agroalimentaria, desde las compafias de
semillas hasta los distribuidores, pasando por los agricultores, silos, fabricantes de productos
semi-transformados (almidones, lecitinas,...) y finales, e incluye certificacion de semillas,

etiquetado, trazabilidad de los productos, ...

La investigaci6n en la UE, concretamente en el marco del proyecto Co-ExTra, en el cual el Servei
d'Analisis Bioldgiques Quantitatives del Centre de Recerca en Agrigenémica (CRAG) participa,

tiene como intereses principales:



e El desarrollo de nuevos métodos capaces de incrementar el nimero de OMG que se
puedan analizar simultaneamente, ya que el nimero de OMG autorizados esta aumentando
a un ritmo muy elevado (destacan PCR multiplex asociado a marcaje especifico y CGE,
desarrollado por nuestro laboratorio, arrays de baja densidad,...)

e El desarrollo de sistemas para detectar OMG no autorizados o desconocidos (algunas
aproximaciones destacables se basan en una matriz con muchos elementos conocidos,
ensayos sistematicos de zonas flanqueantes o microarrays con secuencias al azar)

¢ La identificacion de controles especificos de especie adecuados para la cuantificacion de
OMG (para algunas especies genéticamente compatibles o préximas filogenéticamente
constituye un problema muy importante)

e La validacién de métodos de ensayo multiplex mediante ring-trials; y los métodos de
muestreo (los OMG estan distribuidos de forma muy heterogénea); ademas de
herramientas de asistencia a la toma de decisiones y aspectos econémicos y sociales.

¢ Finalmente, resulta indispensable la validacién de los métodos desarroliados para su

propuesta al Comité Europeo de Normalizacion (CEN) como métodos de referencia

Conclusiones

La presion de la opinion puablica en general y la aparicion de las normativas europeas
anteriormente citadas, hacen que proximamente se deba elaborar una normativa espariola que
regule el cultivo del maiz transgénico y establezca las normas de coexistencia, etiquetado y
trazabilidad.

Dado que estas normativas deben basarse en datos experimentales fiables, en el afio 2003 se
empezaron a realizar diversos ensayos en Espaiia coordinados por el Ministerio de Agricultura,
pesca y Alimentacion (MAPA). Los andlisis relativos a dichos ensayos para la deteccion,
identificacion y cuantificacion de OMGs se realizaron y se realizan actualmente en nuestro
laboratorio, referente del MAPA, y perteneciente al Centre de Recerca en Agrigenomica (CRAG)
CSIC-IRTA-UAB
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