Legislacion sobre Biotecnologia
en Europa Central y del Este

* Hungria se adelanta en la legislacion sobre
biotecnologia en Europa Central

* Bulgaria establece un organismo regulador en materia
genética

* Ley rusa reguladora de la actividad de la ingenieria
genética

* El papel clave de las organizaciones internacionales

Las economias en transicion de la Europa Centinpresas preocupadas por la aplicacior
y del Este (ECE) tienen el apoyo de una bag®actica de los reglamentos sobre biotecnologi
cientifica y tecnoldgica relativamente fuerte yde los paises de la ECE, asi com
poseen una masa critica de recursos humanos dapartamentos gubernamentales y organismo:
experiencia en ciencias biolégicas. Con el apoyiaternacionales interesados en asuntos politico
apropiado y continuo por la comunidadmas amplios.
internacional, estan preparados para hacer
avances rapidos con vistas al desarrollo de la
biotecnologia. Sin embargo, el ambiente
regulador que existia en la region hasta hace poco
no era propicio para la investigacion y noActualmente, la mayor parte de los paises di
aseguraba el desarrollo, aplicacion y transferenciguropa Central y del Este no tienen leyes
seguros de biotecnologia. Ademas, el drastiaeglamentos que traten especificamente el em
declive de los recursos financieros de variode la biotecnologia (ver tabla 1). Algunas ot
paises de la ECE, combinado con los formidablésyes como las que se refieren a la proteccién
programas legislativos a los que se enfrentan losedio ambiente o la seguridad de los alimer
paises en transicion, ha significado que lpueden dar cobertura a algunos aspectos de
elaboracion de anteproyectos de ley sobractividades de la ingenieria genética. Col
biotecnologia no ha estado en la primera pagirxponiamos mas arriba, la drastica reducciér
de las agendas. Sin embargo, existe un fueties fuentes de financiacién de varios paises d
impetu internacional hacia la armonizacion de Ia88CE, combinada con los formidables progran
regulaciones para evitar las barreras comercialkgyislativos a los que se enfrentan los paises
sin tarifas a la importacién de productogransicion, ha significado que la promulgacién
biotecnoldgicos. Como resultado, los paises de lma legislacién sobre biotecnologia no he
ECE se ven cada vez mas presionados pestado en la primera pagina de las agendas d
organizaciones internacionales tales como Igobiernos. Sin embargo, el deseo de estimule
OCDE para que implanten una legislacion enolaboracién con institutos y empres
consonancia con aquéllas adoptadas tanto a niwglcidentales, combinado con la presion de
regional como global. grupos de cientificos e industriales de los prog
paises, ha llevado virtualmente a que ahora €
El propdsito de este boletin es ofrecer un paises preparen anteproyectos de regulacis
analisis critico de la legislacion fundamental que den cobertura a la biotecnologia.
sobre biotecnologia que se ha aprobado en los
paises de la ECE. Para su comprension, se pasd.os tres paises centroeuropeos que han reali:
revista a los anteproyectos de las leyes enmayores progresos respecto a la elaboracior
preparacion (tabla 1). Se demuestra que promulgar su propia legislacion que regt
Hungria, Polonia y la Republica Checa estan especificamente la actividad de la ingenie
realizando ingentes esfuerzos para armonizar genética son los estados miembros de la OC
su legislacién en la misma linea que la Hungria, Polonia y La Republica Checa. Hung
normativa europea occidental sobre ha surgido ahora como la nacion lider a €
biotecnologia. También se detalla la respecto, habiendo aprobado su parlamento la
reglamentacién sobre plantas superiores de Tecnologia Genética, “Ley XXVII de 19¢
genéticamente modificadas en Bulgaria y la sobre Actividades Biotecnolégicas”, del 16
posible utilizacién de esta legislacibn como marzo de 1998, que entré en vigor el 1° de er
modelo para otros paises de la region. También de 1999 (ver tabla 2). El papel pionero de Hung
se describe el impacto de la nueva ley rusa deentre los paises de Europa Central refleja quiz
ingenieria genética sobre las compafiias posicion de liderazgo respecto al desarrolic
internacionales que deseen exportar productos producciéon de productos biofarmacéuticos y ¢
biotecnolégicos o dirigir investigaciones la llevé a ser conocida antiguamente como
genéticas en territorio ruso. Asimismo trata farmacia del bloque del Este. Actualmente
sobre el papel fundamental jugado por las aproximadamente 100 fabricantes de produc
organizaciones internacionales en la asistencia farmacéuticos cuya produccién global se esti
a paises de la ECE para formular las leyes que representa un 4,2 por ciento del PIB
nacionales que regulen la actividad de la Hungria. Se puede esperar que tales empr
ingenieria genética y aseguren la armonizacion industriales se impliquen cada vez mas en
con la legislacién existente. Se espera que estelesarrollo de nuevos productos mediante técn
boletin sea una fuente de referencia Util tanto de ingenieria genética y que empiecen a prod
para cientificos como para representantes de organismos modificados genéticamente (OMGC
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Tabla 1: Regulacion de la Biotecnologia en
Europa Central y del Este

Hungria se convierte en el primer pais de
Europa Central que adopta una legislacion
para regular la actividad de la ingenieria
genética. Su Ley de Tecnologia Genética
entr6 en vigor el 1 de enero de 1999
conjuntamente con el establecimiento de
un organismo consultivo (el Comité de

Tecnologia Genética).

La Republica Checa establece el Comité
Consultivo para Plantas Transgénicas
(1990). Una ley sobre semillas, plantas de
vivero y variedades regula el empleo de
semillas transgénicas (1996). El
Ministerio Checo para el Medio Ambient2
ha presentado un anteproyecto de ley
sobre OGMs ante el Consejo de Ministros
para su aprobacién.

Polonia establece un Comité de Expertos
para Organismos Genéticamente
Modificados (julio 1996). Se presenta un
anteproyecto de “Ley Genética” ante 2l
Gobierno y espera la ratificacion vy
aprobacion por el Parlamento (noviembre
de 1997). Se aprueba una nueva “Ley del
Medio Ambiente” que regula e
etiquetado, el comercio y la introduccién
en el medio ambiente de OGMs y se
espera que entre en vigor en breve.

Bulgaria aprueba una reglamentacion que
da cobertura a la liberacion de plantas
superiores modificadas genéticamen:e.
Establece el primer organismo regulador

vinculados en la modificacion genética. Ademas
el cuerpo consultivo que se ha establecido, ¢
Comité para la Evaluacién de los Procedimiento
Biotecnoldgicos, incluye no sélo representante
de la Academia de Ciencias e Industria, sin
también representantes electos de grupos
interés publico que se ocupan por la salud public
y el medio ambiente

El gobierno checo también se ha dado prisa ¢
reconocer que en su propio pais existe un
actividad investigadora ampliamente difundide
acerca de los organismos genéticament
modificados. Muchos laboratorios e institutos
utilizan bacterias para clonar genes y para |
formacién de bibliotecas de genes. Las bacterit
se utilizan para la terapia génica humana en

Instituto de Hematologia y Transfusién de Sangre
La Universidad del Sur de Bohemia emplea I
Agrobacterium tumefacienpara la ingenieria

genética con plantas. Al menos dos institucione:
el Instituto de Tecnologia Quimica y el Instituto
de Microbiologia de la Academia de Ciencias d
la Republica Checa estan implicados en I
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Tabla 2: Caracteristicas fundamentales de
la Ley Hungara sobre Biotecnologia

Los laboratorios que estan vinculados a
experimentos de ingenieria genética
tienen que estar acreditados.

La modificacién genética de organismos
naturales estdn sometida a andlisis de
riesgo y solo puede llevarse a cabo por
personas que tienen permiso para
realizarla.

Requiere el registro de todos los OGMs, y

todos los alimentos que contengan

componentes modificados genéticamente
tendran que estar etiquetados el dia 1 de
julio de 1999.

Establece un nuevo Comité para la
Evaluacion de los Procecimientos
Biotecnolégicos como  organismo
consultivo.

Las empresas u organizaciones que
utilicen tecnologias de ingenieria genética
estaran sometidas a las mismas normas de

investigacion directa sobre cadenas de bacteri
genéticamente modificadas para la biorreparacic
de suelos y purificacibn de aguas. El
Departamento de Genética y Microbiologia de i
Facultad de Ciencias de la Universidad Carlos h
formado levaduras genéticamente modificadas
empleado baculovirus como modelo para lanedios de comunicacion de masas; distribuido
produccion de péptidos obtenidos medianténformacion profesional entre los organismos del
ingenieria. También se llevan a cabgobierno y los legisladores y establecido

investigaciones sobre plantas obtenidas mediantentactos con organizaciones internacionales en
ingenieria en la Universidad del Sur de Bohemiaste campo. Biotrend ha publicado también un
(Cesk Budejovice), el Instituto de Botanica‘Libro Blanco” sobre la aplicacién de los

seguridad que las que rigen para las
industrias peligrosas.
Se publicardn informes anuales en el

boletin oficial de la Academia de
Ciencias.

en materia genética en la Europa Centraly Experimental de la Academia de Ciencias (Pragajrganismos genéticamente modificados en la

del Este (agosto de 1996).

Eslovenia establece la Comision para la
Supervisién de la Manipulacién con
Técnicas de Ingenieria Genética en
Investigacién y Produccién (junio de

1994). Se hace llegar un anteproyecto de pollos.

ley sobre organismos modificados
genéticamente a los ministerios e
instituciones mas importantes (junio ce
1995).

la regulacion de las actividades de la
ingenieria genética (junio de 1996).
Establece la Comision para Problemas
Relativos a las Actividades de Ia
Ingenieria Genética para aplicar la ley
(abril de 1997).

Otros paises de la ECE se quedan
rezagados en lo que se refiere a la
legislacion sobre biotecnologia.

Ademés, existe una fuerte base para

el Instituto de Biofisica de la Academia deagricultura y en la industria alimentaria, ha dado
Ciencias (Brno) y el Instituto para la Producciérun curso especializado para los empleados del
de Cosechas (Praga-Ruzyne). También en variosnisterio, desarrollado otro para las personas
centros se estan realizando investigaciones solpeeocupadas por el medio ambiente que
animales transgénicos como ranas, ratones pgrtenezcan a ONGs, asi como organizado
seminarios para el Senado y el Parlamento.

En una fecha tan temprana como 1990, se fundé@eésde 1995, sometido a las condiciones de un
Comité Consultivo Checo para PlantasProyecto TEMPUS, el Instituto de Biotecnologia
Transgénicas (CCCPT) de manera voluntaria @e la Universidad Carlos ha tomado medidas para

La Federacién Rusa aprueba una ley sobre incluye bidlogos que trabajan en los campos desegurar que el personal disponible para la

las plantas transgénicas, biologia molecular seglamentacion del trabajo con OGMs esté
ciencias agricolas. Hasta que se aprobé una lpyeparado adecuadamente. Este instituto ha
que diera cobertura a los OMGs, el Ministeridncluido expertos de universidades de la
Checo para el Medio Ambiente ha consultado d&epublica Checa, el Reino Unido, Paises Bajos,
Comité Consultivo para Plantas TransgénicaSspafia y Portugal. En 1998 se inici6 otro
(CCCPT) en lo referente a todas las solicitudes de&royecto TEMPUS en el Instituto de Tecnologia
empresas para experimentos de campo q@@uimica centrandose en dar cursos sobre reglas
utilicen plantas transgénicas. En principio eble seguridad en la biotecnologia a los
procedimiento de evaluacion sigue las Directivafuncionarios publicos. Entre otros desarrollos
90/219/EEC y 90/220/EEC. Desde su creacion, eincontramos la creacion de un Comité de Bioética
|&CCPT ha revisado 14 experimentos entre logomo parte de la Comision del Gobierno para la

investigacion en ingenieria genética con trabajogue figuran patatas, colza (para obtener aceite tevestigacion y el Desarrollo, asi como el disefio

en pleno desarrollo en varias instituciones, entigl semilla), tabaco, remolacha azucaretatys

de un sistema de informacion publica

las que se encuentran el Centro de Biotecnologé@rniculatus en pequefios campos de pruebasioncerniente a los OGMs, con el animo de

de Szeged y en Centro de Biotecnologia Agricolgntre los genes introducidos se incluyen genegestionar la percepcion publica de los riesgos
de Godollo. naturales del pTi y pRi T-DNA, genesasociados a la biotecnologia. Toda esta actividad
seleccionablesptll resistente a la kanamicina y significa que entre los paises de la ECE la
La nueva Ley hingara que regula las actividaddptll resistente a la higromicina, el gen indicadoRepUblica Checa tiene ahora una de las
de ingenieria genética tiene como modelo la-glucuronidasa (GUS) y el gen delta-endotoxinénfraestructuras mas desarrolladas en lo referente
Directivas de la Comisién Europea numeroslel Bacillus thuringiensisEn 1996, la Republica a anteproyectos de ley e implantacion de normas
90/219 y 90/220. Requiere laboratorios en los queheca también aprob6 una ley “Sobre semillagiue regulen las actividades de la ingenieria
el trabajo implique la utilizacion de la modernaplantas de vivero y variedades” que regulaba genética.
tecnologia genética para que sea pre-aprobadampleo de semillas transgénicas.
gue todo trabajo con OMGs sea sometido a Desde su ingreso en la OCDE en 1996 se acordd
andlisis de riesgo. Las empresas u organizacion@sn vistas a implantar las regulaciones dirigidague en dos afios se deberian introducir normas
que utilicen tales tecnologias se someten a l&specialmente a los OMGs, los cientificos de laspecificas que dieran cobertura al trabajo con
mismas reglas de responsabilidad que aquéli&epublica Checa se han esforzado en concienc@MGs. El Ministerio Checo para el Medio
que obligan a las industrias peligrosas. Se exigiga aquellos responsables principales de tomar l&gnbiente fue designado por el gobierno como la
el registro de todos los OMGs, asi como que todatecisiones clave y de las industrias acerca de éutoridad responsable de esta legislacion. Se cre6
los alimentos que contengan componentegue rodea la biotecnologia. La asociacion civilin grupo de trabajo de expertos en el Instituto de
modificados genéticamente estén etiquetados. [Biotrend (que incluye biélogos moleculares de laBiotecnologia de la Universidad Carlos para
Ley también estipula el acceso del publico a laniversidades checas y de la Academia Checa gesparar las bases técnicas de la legislacion. El
informacion, de cara a la liberacion ylas Ciencias), por ejemplo, ha organizado cursa@nteproyecto de ley sobre OMGs que se elaboro
comercializacién de organismos modificadogara funcionarios civiles y las autoridadesse basa principalmente en las Directivas 90/219 y
genéticamente, asi como listas de laboratoridegionales; intercambiado informacién con 1090/220 de la Comisién Europea, pero tiene
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el Programa Nacional de Biotecnologia Aplicada
coordinado por la Agencia Rumana para I
Biotecnologia (ARBA) del Ministerio de
Investigacion y Tecnologia, y el Programa
Nacional de Biotecnologia Avanzada, coordinad:

Tabla 3: El Papel del Organismo Bulgaro
para la Liberacion de Genes

e Aprueba los permisos para la liberacion
de plantas superiores modificadas
genéticamente (PMGs).

Tabla 4: Caracteristicas mas Importantes
de la Legislacion Rusa sobre Ingenieria
Genética

e EIl principal objetivo es promover el
desarrollo de las actividades de la

por la Comision de Biotecnologia Avanzada de li

e Guarda los registros de liberaciones de Academia Rumana. Ademas, el Ministerio de ingenieria genética al tiempo que
PMGs para investigacion y para el |ndustria ha fundado el Centro de Investigaciol simultdneamente proteger la salud
comercio. Biotecnoldgica “Biotechnos”, con ramas en varia: humana y prevenir los dafios al medio

e Evalla las estimaciones de peligro para el ciudades. Sin embargo, a pesar de toda es ambiente.
medio ambiente planteadas por la actividad, Rumanfa no tiene ningdn organism Los productos biotecnolégicos deberan
liberacion de PMGs. consultivo cientifico especial para bioseguridad | someterse a las leyes ordinarias que

e Evalia la eficacia de las medidas de S€ balsal en lﬁs normativas eTlsttlentest_spdbrg gabl] regulan la salud y la seguridad.
seguridad propuestas asociadas a la %/negn%r?gls aecr']%rt]ig:raézgruaggsa gfrr:\illlaﬁas eso' La ley no regula la aplicacion de técnicas
liberacién de PGMs. ev?dentes engCroacia'y Eslovaquia de ingenierl’a genética en seres humanps o]

e Asegura el acatamiento de las normas que en celulas o tejidos humanos. Este area
regulan la liberacion de PMGs. sera objeto de regulacion por una ley o un

. . conjunto de leyes aparte.

e Tiene poder para destruir PMGs o llevar a s .
cabo otras medidas en aquellas ocasiones Las empresas o individuos vinculados con
en que se violen las condiciones de un actividades de ingenierfa genética seran
permiso. requeridos a solicitud de entidades o

e Presenta un informe anual sobre Ias Bulgaria es la pionera en la investigacion sobr personas interesadas para proporcionar

plantas superiores modificadas genéticamente ¢
: : Europa Central. Su Instituto de Ingenierie
ﬁﬁrr;]%lmg;a € Industria de Procesado dle Genética (IIG, Kostinbrod) es uno de los centro

: de biotecnologia de plantas lider de la region. E

liberaciones de PMGs al Ministerio de

informacion sobre el nivel de riesgo de las
actividades de la ingenieria genética y
sobre las precauciones que deban tomerse
de cara a las mismas.

diferentes aproximaciones respecto a algunqga fecha tan temprana como 1991 se sometier. o
puntos. El Consejo de Ministros Checo aprob@ investigacién por el [IG en campos de pruebz
este anteproyecto de ley el 7 de abril de 1999. en Gotze Delchev variedades de tabaco bulgar

i transformadas con el gen que codifica la protein
Algunos otros de los paises centroeuropeos estaficleocapsida del gen del virus del mosaico dt
actualmente tratando de desarrollar legislaciongsmate. Ademas, el 1IG es el responsable de
sobre los OGMs. Bajo los auspicios del Ministeriglantacion de alfalfa modificada con genes para |
de Agricultura, en cooperacion con el Comitgesistencia a la kanamicina en Pleven, asi con
Estatal para la Investigacion Cientifica, ekabaco resistente a la bacteriodfsdudomonas
Ministerio para la Proteccion del Medio Ambientesyringae pv. Tabac). El trabajo con tabacos €l cual las empresas occidentales pueden dirigir
y el Ministerio de Salud, Polonia, por ejemplotransgénicos es parte del contrato parruebas de campo o vender sus PMGs en
cre6 el Comité de Expertos para Organismogvestigacion comercial del 1IG con el holdingBulgaria. Ello incluye ambigiedades en lo que
Modificados Genéticamente en julio de 1996. Logulgartabac. Se ha anticipado que las semillas d@éspecta a las exigencias para los permisos de
propositos del Comité son redactar normas legalgghaco transgénico seran probadas en estacio@§tas comerciales de PMGs y no establece
y evaluar solicitudes referentes a la liberacion dexperimentales por toda Bulgaria, lo que emingun criterio para determinar si una solicitud
OGMs. En febrero de 1997 se establecieron lagnsecuencia llevara a la comercializacién de |4ieberia ser aprobada o no. Sin embargo, para las
procedimientos para las solicitudes referentes a égpecies modificadas genéticamente. empresas occidentales que busquen colaborar con
liberacién en el medio ambiente de OGMs. A esto centros de investigacion bulgaros la existencia de
siguieron rapidamente los primeros experimentasa naturaleza avanzada de la investigaciohn marco legal es mas importante que su
de campo en Polonia de tres plantas transgéniggigtecnolégica de plantas llevada a cabo e@ontenido especifico. Ademas, la regulacion
(patata, maiz y remolacha) en 1997. Hacia 1998ulgaria y las reticencias de las empresaulgara, que establece un sistema relativamente
se estaban llevado a cabo veinte experimentos gecidentales para colaborar con los institutos déimple para la obtencidon de permisos, puede
este tipo, todos con el permiso del Ministro dgajs hasta que entren en vigor las normativas, B&vir como modelo Util para otros paises de la
Agricultura y bajo la estricta supervision dellevado a Bulgaria a que en agosto de 199Buropa Central y del Este que estén considerando
importantes expertos. En noviembre de 1997 robara una normativa que diera cobertura legiglyes similares. Las regulaciones sobre plantas se
equipo de expertos sometid a la consideracion dglia “liberacion deliberada en el medio ambientéonsideran en Bulgaria como preludio de la
gobierno un anteproyecto de “Ley Genéticade plantas superiores modificadas genéticamer@@robacion de todo un catalogo de medidas sobre
basado en las Directivas 90/219 y 90/220 de lgbtenidas mediante la técnica del ADNOMG por la Asamblea Nacional Bulgara.
CE, que ahora esta esperando ser ratificada porrgtombinante”. Dado que en Bulgaria no se han
Parlamento. En enero de 1999 también se loducido liberaciones de animales o
aprobado una nueva Ley del Medio Ambiente qugicroorganismos modificados y a la vista de los
regula el etiquetado, comercio e introduccién eproblemas que ha experimentado recientemente la
la naturaleza de OMGs. El Ministerio de MedioFederacién Rusa con su mas amplio conjunto den términos de cantidad de produccion, la
Ambiente, junto con los de Salud y Agriculturaregulaciones para OGMs, el gobierno decididrederacion Rusa posee actualmente la industria
es el responsable del cumplimiento de las nuevasicialmente centrar su atencién sélo en norma¥otecnolégica mas significativa de la Europa
normas. Estas no entraran en vigor hasta despufbre plantas. Siguiendo el modelo de I&entral y del Este. Su base industrial para la
de un periodo de consultas y discusion con losstructura reguladora de la directiva “liberaciéroduccion de productos de fermentacion
ministerios importantes, ONGs, etc. De formajeliberada” de la Comisién Europea (90/220), dradicional tales como proteina unicelular,
similar, en junio de 1994, en Eslovenia eh(cleo de la normativa bllgara es epntibidticos, pesticidas microbianos, etc. es
Ministerio de Ciencia y Tecnologia cred larequerimiento legal de que las liberacionegnorme. Sin embargo, histéricamente el pais se ha
Comision para la Supervision de la Manipulaciojeliberadas de plantas superiores modificad4#/edado rezagado respecto a los avances
con las Técnicas de Ingenieria Genética egenéticamente (PMGs) solamente pueden llevar§galizados por los paises occidentales en el
Investigacion y Produccion. En junio de 1995 I& cabo por personas que hayan recibido el permiggsarrollo y aplicacion de técnicas modernas de
Comision, a la que se le habia encargado prepagra hacerlo. Las penalizaciones para aquélidgenieria genética. Esta situacion esta
un programa sobre los aspectos éticos y legales glige infrinjan los términos del permiso o queempezando a cambiar lentamente y un
los OMGs, someti6 un anteproyecto de Ley dgberen PMGs sin permiso incluyen multas y Issignificativo numero de centros de investigacion
Organismos Genéticamente Modificados a laonfiscacién de las plantds Una peculiaridad se han vinculado ahora en el desarrollo de nuevas
valoracion por expertos de todos los demagindamental de la regulacién bllgara sobre PM@&acunas y preparados terapéuticos (incluidos una
ministerios e instituciones que se ocupan de Idae que el establecimiento del primer organismgacuna recombinante contra la hepatitis B e
OMGs. regulador en materia genética en Europa Centraterleukin-2 recombinante) basados en las

el Consejo para la Utilizacién Segura de Plantdgtimas técnicas de ingenieria genética. También

El resto de los paises centroeuropeos parece g8@periores Modificadas Genéticamente, sometidza tenido un enorme crecimiento en el namero de
se estan quedando rezagados en lo que se refiegd aMinisterio de Agricultura e Industria de pequefias empresas contratistas que pretenden
la presentacion de anteproyectos de ley asi cormocesado de Alimentos (tabla 3). comercializar productos procedentes de la
la adopcién de normativas que regulen la ingenieria genética en la Federaciéon Rusa. Un
actividad de la ingenieria genética. Por ejempld,a regulacién sobre la liberacion de genes dadicador de la importancia que el gobierno ruso
Rumania, ha lanzado dos ambiciosos programeBulgaria proporciona un sélido sistema medianteoncede a la biotecnologia lo encontramos en el

No quedan claros cudles son los
procedimientos especificos que debe
seguir una empresa o0 institucion
extranjera tanto con vistas a exportar
productos biotecnolégicos a la Federacidn
Rusa como a \vincularse con
investigaciones sobre ingenieria genética
en instalaciones rusas.
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hecho de que de diecisiete areas cientificasargo otras funciones importantes como léntergubernamental en Europa Central y del Este”
selecionadas como prioritarias para recibiarmonizacién del régimen de bioseguridad rusque tenia como objetivo el desarrollo de una
subvencion estatal por el Ministerio Ruso deon las normas gue estéan siendo desarrolladas palecuada capacidad reguladora en la regién. A la
Ciencia, cinco forman parte de las biocienciasrganizaciones internacionales relacionadas casunién acudieron representantes oficiales de
(incluidas las vacunas recombinantes, I regulacion de la ingenieria genética. La mayascho paises, y otros participantes reconocieron
biotecnologia basada en la bioingenieria, asi conwoitica que puede apuntarse respecto a lagie mientras que la demanda de biotecnologia
las técnicas de inmuno-correccion). Sin embargojiembros que componen la comision se refiere gara la industria y el medio ambiente de la ECE
hasta una fecha reciente no ha existido ni urgue dominan los biocientificos profesionales yarece que va a incrementarse considerablemente
simple actuacion legal que se refirieraministros del gobierno responsables de lan un futuro préximo, el entorno regulador no
especificamente a la biotecnologia y a laplicacion industrial de las nuevas tecnologias davorece las inversiones y, ademas, no asegura la
ingenieria genética y se ha recurrido a lomgenieria genética. Actualmente no existemplicacion de la biotecnologia con seguridad. Para
principios generales establecidos por variosepresentantes de ONGs, grupos de presion solucionar los problemas de la insuficiente

departamentos del gobiefho oficiales, etc. que pueden dar voz a laxperiencia y escasez de recursos nacionales, la
preocupaciéon de la poblacion sobre las nuevasunion de la RIBSC adopté la opinion de que lo

La nueva ley rusa fue aprobada en junio de 19%plicaciones de la biotecnologia. mejor era un planteamiento regional y que las

por la Duma como una Ley Federal de la estructuras institucionales emergentes para la

Federacion Rusa para la Regulacion Estatal de l@gros estados de la Europa Oriental recientemerititecnologia de los paises de la ECE deberian
Actividades de Ingenieria GenétitaEstablece independizados siguen rezagados con respectdeaer acceso a las posibilidades técnicas y de
un sistema regulador similar a los que ya sk Federacién Rusa en lo que se refiere a laformacion avanzadas, asi como a la experiencia
aplican en Occidente y es la legislacion de maydegislacién sobre biotecnologia. Lituania, que hacumulada puesta a su disposicion por el RIBSC
categoria de las que regulan la biotecnologia efado prioridad a la biotecnologia en losy el Centro Internacional para la Ingenieria
Europa Central y del Este actualmente. Esta legrogramas cientificos del Estado y que h&enética y Biotecnologia (CIIGB) de Trieste,
que fue ratificada por el Presidente Yeltsin, eestablecido un Comité Consultivo para ldtalia. Para alcanzar los objetivos fijados en aquel
sorprendentemente similar a la legislaciéBiotecnologia, no tiene aprobada ningunaeptiembre de 1994 se cre6 un Grupo de Trabajo
europea en esta area y establece criteridsgislacion especifica. Retrasos similares sopara el Control de la Regulacién en Europa
fundamentales de cara a la utilizacién segura dedaidentes en Bielorrusia, Letonia, Estonia yCentral y del Este. Sin embargo, hasta ahora los
ingenieria genética (ver tabla 4). Una de latlcrania. Esta (ltima tiene una capacidaihformes sugieren que el Grupo de Trabajo ha
caracteristicas mas importantes de la legislacidsiotecnolégica sustancial y posee un centro denido un éxito limitado en la coordinacion de los
rusa es que no establece un régimen de regulaciénestigacion especializado que trabaja en OMGslgsarrollos de los marcos reguladores en la region
separado, sino que dispone que los producte$ Instituto de Biologia Celular e Ingenieriade la ECE.

biotecnoldgicos deberian sometidos a las ley&senética (Kiev).

nacionales ordinarias que regulen la salud y la La organizacion internacional que actualmente
seguridad. Sobre todo, por tanto, la Ley de parece estar desempefiando un papel principal
Ingenieria Genética ha resultado ser un marco que ayudando a los paises de la ECE a elaborar sus
parece en general favorable a las actividades de la leyes nacionales que regulen las actividades de la
ingenieria genética y la biotecnologia y del qu&arias organizaciones internacionalesngenieria genética es la Unidad de Biodiversidad
debe esperarse que potencie que las empressempefian funciones fundamentales ayudandael Programa para el Medio Ambiente de las
biofarmacéuticas, agroindustriales, etclos paises de la ECE a elaborar sus leyédaciones Unidas (PMANU. Sus siglas en inglés
occidentales creen, desarrollen y comercialicenacionales que regulen las actividades de kon UNEP -United Nations Environmental
sus productos en la Federacion Rusa. ingenieria genética y aseguren la armonizacidRrogramme-), que tiene la biotecnologia y la

con la legislacion existente tanto en esta regidnioseguridad como parte fundamental de su
Sin embargo, la Ley también puede representaomo en la Unién Europea y Norteamérica. Unenandato. La que parece ser una de las iniciativas
algo parecido a un campo de minas burocréatiode las principales organizaciones vinculadas emas importantes de la PMANU fue consecuencia
para las empresas internacionales que queraste area en la Europa Central y del Este es la Réel una reunién de representantes de Polonia,
exportar productos biotecnolégicos o dirigirde Informacién sobre Bioseguridad y ServicicEslovenia, la Republica Checa y Hungria en
investigacion genética en la Federaciébn Rus&onsultivo de la Organizacién para el Desarroll@olombia en febrero de 1999. Acordaron la
Esto es asi porque no queda claro quidustrial de las Naciones Unidas (RIBSC, susnplantacion urgente de los mecanismos de
procedimientos especificos debera seguir urgiglas en inglés son BINAS - Biosafetybioseguridad apropiados y, con el animo de
empresa o institucion extranjera tanto con vistaslaformation Network and Advisory Service-), queasegurar la financiacion para esta tarea,
exportar productos biotecnolégicos a lacontrola desarrollos globales en materia deesolvieron que se enviaria una propuesta a la
Federacion Rusa como a vincularse cornegulacién de la biotecnologia. A solicitud de laPMANU y al Fondo Global para el Medio
investigaciones sobre ingenieria genética eautoridades de los gobiernos de la ECE eAmbiente (FGMA. Sus siglas en inglés son GEF -
instalaciones rusas. La crisis financiera de agosseptiembre de 1994, la RIBSC convocéd un&lobal Environmental Fund-) conjuntamente para
de 1998 en Rusia también puede haber tenido Reunién de un Grupo de Expertos para lan proyecto sobre la “Preparacion de un Marco de
impacto en la operatividad de la nueva ley déRegulacion de la Biotecnologia: Hacia elBioseguridad Nacional en los Paises de la Europa
ingenieria genética. Cuando ésta se aprolEstablecimiento de la CooperacionCentral y del Este”.
originalmente se anticip6 que el nuevo sistema
regulador tendria un coste de alrededor de los 1,6
millones de délares para su puesta en marcha y
200.000 dolares anuales para su funcionamiento.
El gobierno ruso esperaba que la industri
contribuyera con al menos la mitad de los coste

de la puesta en marcha y que los ingresos por | 1 Hyngarian Genetics Bill Requires Food LabelllBYNAS NewsVols. 3 y 4, 1997Act XXVII of

permisos la hicieran productiva en poco mas ¢ 1998 on Biotechnology ActivitigBudapest, 1999.
dos afios. Sin embargo, parece que hacien:

frente a la severa crisis financiera rusa lo 2. Bulgarian Regulation of Agricultural BiotechnolgggZolby & Nance Environmental é&
beneficios procedentes de estas fuentes | International Law Web Site.

reduciran sustancialmente y ahora se tendra q
disponer de la insuficiente financiacion para hace
que el sistema funcione efectivamente. S
esperaba que la nueva legislacion rusa que obli;
a la aprobacion y etiquetado de todos lo 4 | ey Federal de la Federacion Rusa sobre la Regulacion Estatal de las Actividades de la Ingenie

productos de alimentacion que contengan OMG  GenéticaRossiiskaya gazetd2 de julio de 1996.
entre pronto en vigor.

Referencias

3. Rimmington, A., Biotechnology and industrial microbiology regulations in Russia and the former
Soviet republics, pp. 66-89 en Hambleton, P., Melling, J., Salusbury, T.T., (Bidsafety in
Industrial BiotechnologyBlackie Academic & Professional, Londres, 1994.

En abril de 1997 el gobierno ruso aprob6 un
resolucion para el establecimiento de un
Comision Interdepartamental para los Problemé pr. Anthony Rimmington, Centre for Russian and East European Studies, University of Birmingham
con las Actividades de la Ingenierfa Genetica qu GB-B15 2TT. Teléfono: +44 121 4146358, fax: +44 121 4143423, email: a.rimmington@bham.ac.ul
estuviera permanentemente en funcionamient) ) ) o i |

La labor méas importante de la Comisién e; Prof. Tomasz Twardowski, Polska Akademia Nauk, Instytut Chemii Bioorganicznej, UI_
asegurar la total implantacion de la ley de Noskowskiego 12/14, PL-61 704 Poznan. Teléfono: +48 61 8528503, fax: +48 61 8520532, emai

ingenieria genética de Rusia. También tiene a ¢ twardows@rose.poznan.edu.pl

Otras fuentes de informacién



