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Gobernanza de las condiciones sociales para evaluar las
Plantas de arroz Editadas Genéticamente en Madagascar

Esta nota se elabord en el cuadro del proyecto GeneRice “Generation and Deployment of Genome-Edited, Nitrogen-use-Efficient Rice
Varieties” con el apoyo de la Fundacion Agropolis y que se ha beneficiado del apoyo nico del CRP Rice.

Ludovic TEMPLE, Onjaherilanto RAZANAKOTO, Mamy Hanitriniaina RAZAFIMAHATRATRA,
Anny Lucréce NLEND NKOTT, Fanilo Ny Aina RAMANITRINIZAKA

Elrapido avance de las nuevas tecnologias de la edicion genética, como la tecnologia CRISPR-Cas9, trivializa las condiciones
para la produccion de las nuevas Plantas Editadas Genéticamente (PEG), calificadas como productos biotecnoldgicos de
segunda generacion en comparacion con los Organismos Modificados Genéticamente - OMG (Comision Europea, 2021).
Estas técnicas de manipulacion genética de las plantas forman parte de las Nuevas Técnicas Genomicas (NGT), llamadas

a facilitar y acelerar el mejoramiento de las plantas.

Se supone que el progreso realizado por las NGTs en el
mejoramiento de las plantas agricolas enfrentara los desafios
del desarrollo de una agricultura y de una alimentacion
sostenibles a escala mundial. Sin embargo, la adaptacién de
sus usos (productos derivados de ellos o el uso de tecnologias)
a las necesidades y a las demandas sociales de los paises
del Sur no estad bien referenciada. Lo mismo ocurre con el
conocimiento de la naturaleza de los riesgos, su intensidad,
los métodos y las habilidades que permiten gestionarlos. Por
ultimo, las normas que regulan los procedimientos para la toma
de las decisiones, con la asociacién o no de las PEGs con los
OMGs, no son objeto aun de un consenso. Este contexto
paraddjico cristaliza una controversia social entre dos puntos
de vista extremos, expresados a continuacion, entre los cuales
las comunidades de los actores (sociedad civil, politicos,
profesionales y cientificos) se posicionan:

¢ a favor de la propuesta de un "principio de innovacién" que
liberaria las actividades de experimentacién e investigacion
sobre las PEGs de las restricciones regulatorias sociales y
administrativas, en vista de su potencial para el desarrollo o la
investigacion cientifica;

e a favor del "principio de precaucion" que reivindica a los
sistemas de regulacion de riesgos seguros, que incluyan la
diversidad de los agricultores y otros actores de la sociedad
civil.

Los marcos regulatorios institucionales permiten que los
actores o las comunidades de los actores interactien sobre
estos principios en ambitos cientificos, politicos, mediaticos y
sociales que debaten:

* les méthodologies et les dispositifs normalisés produits par
I’évaluation des risques,

¢ las metodologias y los sistemas estandarizados producidos
por la evaluacion de riesgos;

* los mecanismos de participacién de los "no expertos"
(actores sociales) en el proceso de evaluacion estandarizado
y/o definicién de las condiciones de aceptabilidad: participacion
en las decisiones, bases del conocimiento necesarias;

* los reglamentos que establecen las autorizaciones, las
sanciones, los incentivos y los mecanismos para su aplicacion;

* las normas éticas que orientan la interpretacion y la aplicaciéon
del principio de precaucion;

* los principios de innovacién responsable que cuestionan
los procedimientos de eleccidn colectiva en relacion con las
necesidades de las poblaciones y de los conocimientos que
pueden movilizarse.

Esta nota de “perspectiva politica” resume cémo la consulta
participativa de las diferentes comunidades de los actores
(cientificos, sociedad civil, profesionales agricolas y politicos)
documenta el consenso o disenso entre estas entidades sobre
las condiciones de la aceptabilidad social de las PEGs con
respecto a los temas citados. Esta nota establece un inventario
contextual de un proyecto de investigacién. También es objeto
de una versién larga https://agritrop.cirad.fr/598571/ en que
se presenta el contenido de los cuadros y los elementos de la
bibliografia.

Para obtener mas informacion sobre OMG - PGE, consulte el
cuadro 1

Esta nota se basa en una situacion concreta de la
experimentacion de estos métodos con el objetivo de mejorar
una variedad de arroz de secano (Chhomrong Dahn, llamado:
tsipolitra por los agricultores malgaches) con amplias areas
cultivadas en las tierras altas de Madagascar. Las nuevas lineas
de arroz creadas a partir de esta variedad, con la utilizaciéon de la
tecnologia CRISPR-Cas9, han sido experimentadas en Francia
(investigacion de laboratorio) y Colombia (experimentacion de
campo en un ambiente confinado). La modificacion realizada
cambia la funcién de un gen para mejorar la eficiencia de
la asimilacién del nitrégeno mineral, lo que puede ser en
particular muy Util en el caso de un cultivo en un suelo pobre
y/o bajo o nulo uso de fertilizantes nitrogenados por parte de
los agricultores. Esto da como resultado un aumento potencial
en el rendimiento del arroz (alrededor del 10%) obtenido
sin modificacion del itinerario técnico o uso adicional de los
insumos.

Esta consulta se basd en la organizacién previa de un foro
ciudadano organizado en Antananarivo en 2018.

Para obtener mas informacion sobre el Foro ciudadano,
consulte el cuadro 2 - https://agritrop.cirad.fr/598571/

En esta nota de "perspectiva politica" se fijan cuatro objetivos
principales:

e Informar a las instituciones publicas y a los actores de la
innovacion sobre los mecanismos de gobernanza de los riesgos
asociados a las PEGs en Madagascar en el caso particular de las
nuevas variedades de arroz editadas genéticamente;

* Fortalecer las capacidades colectivas de la investigacion, de
las autoridades publicas, de los productores y de la sociedad civil
para gestionar las controversias que suscitan los temas sociales
de las PEGs (adaptabilidad, riesgos, regulacion y participacion
en el debate);
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* Desarrollar las recomendaciones sobre el fortalecimiento
de las instituciones (normas, leyes, métodos de evaluacion y
habilidades) para documentar las estrategias publicas o sociales
con respecto a estas tecnologias;

* Contribuir a que los procesos de innovacioén vinculados a las
PEGs sean socialmente responsables frente a las oportunidades
y a las limitaciones que generan para las sociedades agrarias.

El marco regulatorio para la gobernanza
de la innovacion PEG en Madagascar

El marco de gobernanza de las condiciones de uso de las PEGs
en Madagascar esta vinculado a las condiciones de aplicacion
de los principios y recomendaciones de la Convencién de
1992 sobre la biodiversidad bioldgica (https://www.cbd.int/
doc/legal/cbd-fr.pdf) y al Protocolo de Cartagena de 2000,
ambos ratificados por las autoridades publicas (https://www.
cbd.int/doc/legal/cartagena-protocol-fr.pdf). La necesidad
de cooperacion en la evaluacién de los riesgos relacionados
con los OMG se tiene en cuenta a nivel regional, a través del
Mercado Comun de Africa Oriental y Austral (COMESA) al
que Madagascar se adhirié. Las condiciones de aplicacion
reglamentaria de los tratados internacionales y nacionales
estan garantizadas en lo principal, por el sistema legislativo
nacional estructurado por un conjunto de leyes y decretos
enumerados en el cuadro 3. En el 2004 se prepard un proyecto
de Ley sobre las cuestiones de la bioseguridad, pero ain no
ha sido votado por el Parlamento.

El Comité Nacional de Bioseguridad (CNB) se organiza en
torno a una estructura interministerial coordinada por el
Ministerio del Medio Ambiente y del Desarrollo Sostenible, que
define las condiciones de la aplicacion de la normativa. Cada
Ministerio nombra a su representante. Este comité se reune,
entre otras cosas, para analizar las solicitudes. En funcién de
los criterios, ordena la realizacién de un estudio de evaluacién
de los riesgos ambientales. Estos estudios estan estructurados
principalmente por un decreto (MECIE). Disefiado para las
grandes inversiones (en especial, las inversiones mineras),
este marco metodoldgico no es muy facil de movilizar para las
situaciones vinculadas a los usos experimentales de las PEGs.
Una lectura sintética de este sistema regulatorio destaca los
siguientes puntos centrales:

¢ La no funcionalidad del sistema de evaluacién de riesgos
OMG: los textos legislativos y reglamentarios relacionados aun
estan emergiendo en forma de propuestas no votadas como
para la Ley de Bioseguridad, existen pero se aplican poco
como el Decreto 11.356-10/MEF sobre la creacion del Comité
Cientifico y Técnico (CST);

* La no designacién de los responsables de este Comité,
asociada a la falta de las infraestructuras y de los medios
necesarios para la puesta en funcionamiento de la evaluacion
de riesgos, a pesar de la finalizacién de la instalacién de los
equipos de laboratorio para el andlisis de los OMGs en la
Universidad;

¢ La falta de continuidad y de coherencia entre el reporte del
progreso y las medidas adoptadas por la falta de un proceso
de arbitraje entre el pragmatismo (ser consciente de los riesgos
y estar preparado para afrontarlos; cf. anteproyecto de Ley de
2004) o la prudencia (actitud restrictiva, como el decreto 2018-
397);

¢ La falta de coordinacion intersectorial entre los campos de la
salud, del medio ambiente, de la agricultura, de la alimentacién
y del comercio.

El decreto N° 2018 - 397 sobre la prohibicion del uso de OMGs
en el sector agricola y alimentario en el territorio de Madagascar
puede, en este caso, poner en peligro la perspectiva de la
validacion del proyecto de Ley sobre la Bioseguridad. De
hecho, al centrarse de manera Unica en los OMGs, se corre
el riesgo de hacer obsoletas las disposiciones anteriores del
proyecto de Ley destinadas a regular los productos resultantes
de otros procesos biotecnolégicos conocidos (PEG, etc.) o por
venir. También cuestiona las responsabilidades del control y
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seguimiento, asi como la realidad de las capacidades técnicas
para detectar o identificar los productos prohibidos. En este
registro, el servicio de cuarentena de la Direccion de Proteccion
Fitosanitaria, presente en las fronteras maritimas y aéreas de
Madagascar, no puede asumir la responsabilidad exclusiva
ya que sus atribuciones se limitan a materiales vivos y que
no tiene habilidades para detectar productos “ilicitos”. Asi,
estos incumplimientos (relacionados con el decreto n° 2018-
397) pueden constituir puntos de entrada a los posibles actos
fraudulentos.

Para obtener mas informacion sobre la legislacion, consulte el
cuadro 3: https://agritrop.cirad.fr/598571/

Caracterizacion ciudadana de la
evaluacion de riesgos relacionados

con las PEGs

Consenso entre las comunidades de los actores
sobre la caracterizacion de los riesgos y peligros

Las comunidades de los actores convergen sobre la necesidad
de documentar, mediante el uso de los conocimientos
cientificos, los riesgos existentes y los medios para reducir los
peligros asociados con las variedades de PEGs. Esta posicion
es comun a la comprension local de las nuevas tecnologias,
incluidas aquellas que pueden calificarse de ordinarias, como
las nuevas variedades resultantes de los cruces "simples"
(seleccidn clasica). Solo se acentua para el caso de la edicion
del genoma, debido a los conocimientos cientificos que aun
son limitados.

Los principales riesgos identificados se relacionan con la
inadecuacién de las variedades de PEGs a las condiciones
socioecondmicas y socioecoldgicas locales de su produccion:

e La accesibilidad y la disponibilidad para todos los
agricultores de los insumos (fertilizantes y otros) necesarios
para las condiciones recomendadas para la producciéon de
PEGs (establecidas a priori en laboratorios o estaciones
experimentales);

¢ La idoneidad para las condiciones agroecoldgicas locales:
resistencia a las limitaciones y tensiones abidticas (suelo y
clima) y bidticas (plagas y enfermedades), acentuadas por los
cambios climaticos y ambientales;

* Los usos alimentarios o comerciales: calidad del arroz con
cascara y del arroz blanqueado;

¢ La autonomia de las fincas en caso de la privatizacion de los
derechos de la propiedad de semillas de las variedades PEG.
El hecho de que se puedan rastrear ciertas modificaciones
realizadas en la edicion del genoma refuerza esta amenaza de
apropiacion de los derechos por parte de las firmas editoriales;

¢ Elimpacto en los ingresos de los agricultores con respecto a
los resultados de los impactos en las condiciones de produccion
y de comercializacién, en comparacion con otras tecnologias.

Dada la precaria situacion econémica y social de una gran parte
delos agricultores, estos riesgos no deben transferirse a ellos. En
este caso, las condiciones para la aceptacién socioecondmica
de estos riesgos por parte de los agricultores, que soportan
las consecuencias si ocurren, deben asegurarse mediante la
adopcion de los marcos institucionales de la regulacién publica
para especificar los recursos legales institucionalizados. Esto
interroga:

¢ la efectividad de las regulaciones sobre la certificacién de
las semillas;

° la “no” aplicacién o la débil aplicacion de las leyes y los
decretos existentes (no efectividad de las sanciones);

e la privatizacion (derechos de la propiedad) por parte de las
grandes empresas de semillas que han sido modificadas o
editadas genéticamente.

Los principales peligros percibidos a medio y largo plazo por
el foro se pueden desglosar en tres areas:

e Consecuencias sobre la salud de los ecosistemas (equilibrio
y estabilidad):



)} En términos de biodiversidad, la transferencia de las
modificaciones genéticas realizadas sobre las PEGs a otras
plantas (cultivadas o no) podria ser un factor en la reduccién de
la biodiversidad cultivada con consecuencias socioecondémicas
directas o indirectas, como por ejemplo en el caso de:

> transferencia de la mejora de la capacidad para asimilar el
nitrogeno a las malas hierbas, lo que aumentaria el trabajo
de deshierbe o aumentaria el uso de herbicidas;

> extension de la produccién de arroz en las colinas, lo que
podria conducir a la competitividad por el trabajo y a una
reduccién de los cultivos de diversificacion alimentaria;

> extensién a nuevas areas de produccion en la actualidad
clasificadas como “areas naturales”, lo que podria conducir
a una disminucion de la biodiversidad no cultivada;

> disminucion de la diversidad genética de las variedades
de arroz cultivadas en Madagascar alentada por el mejor
rendimiento de la nueva variedad editada.

1} En términos de gestién de los recursos nitrogenados del
suelo, con riesgo de agotamiento si el rendimiento aumenta por
la homogeneizacion varietal;

)} Mayor sensibilidad de las PEGs al encamado o a contraer
enfermedades criptogamicas debido al mayor contenido de las
plantas en nitrégeno asimilado.

e Consecuencias sobre las dependencias econdémicas, en
la medida en que el rastreo de la edicién del genoma puede
determinar los derechos de la propiedad sobre las variedades
editadas genéticamente como para los OMG:

)) Los riesgos, por la simple modificacion genética de un
caracter determinado, de la privatizacion de las variedades
campesinas por parte de las empresas de semillas;;

) Los riesgos de aumentar la dependencia econdmica de los
agricultores y de las autoridades publicas frente a las empresas
de semillas u otros actores que se han convertido en los
propietarios de las nuevas variedades.

e Consecuencia no deseadas sobre la salud humana: el
equilibrio nutricional de la dieta podria verse afectado si
cambian las propiedades de las plantas.

"Disensos" entre comunidades sobre la necesidad
de evaluar los peligros y los riesgos

Las Organizaciones de los Productores enfatizan como prioridad
los riesgos vinculados a la “disfuncion del sector semillero”. En
este caso, las ineficacias de los servicios de seguimiento de
los sistemas de certificacion resultan en una degradacion de la
calidad de las semillas que se materializa entre otras cosas por
la rapida degeneracion de las caracteristicas varietales.

Estas organizaciones también sefialan la ausencia de las
sanciones ejemplares contra los infractores, en particular en el
caso de la venta de las semillas certificadas mediante fraudes
que compiten con las de los productores de las semillas
campesinas que, sin embargo, pagan las tasas exigidas por la
certificacion de sus semillas.

Estos fracasos actuales hacen ilusoria cualquier evaluacién de
los riesgos sobre la introduccion de las nuevas semillas. Por
tanto, parece urgente la restauracion de la funcionalidad del
servicio nacional de semillas.

Para los servicios publicos a cargo respectivamente del Medio
Ambiente, de la Agricultura, de la Ganaderia, de la Salud y del
Comercio, la coordinacién de los dispositivos metodoldgicos
de evaluacion entre las instituciones y la distribucién de los
costos de estas evaluaciones es una necesidad.

Para las instituciones de investigacion, la capacidad de los
métodos de evaluacion para satisfacer las expectativas de la
sociedad y las condiciones para su apropiacion requiere ir mas
alla de la investigacion, del fortalecimiento de las habilidades
(sistema de control, etc.) y de la ensefianza en las universidades
de Madagascar.

Conclusiones

En el contexto de Madagascar, dada la alta vulnerabilidad
social de los usuarios potenciales de las nuevas variedades
derivadas de la edicién del genoma, una politica de innovacién

responsable que fortalezca las capacidades nacionales para
regular los riesgos de manera inclusiva, podria garantizar una
buena implementacion del progreso que ofrece la tecnologia
de la edicion del genoma a las necesidades de los desarrollos
sociales.

Lainclusion participativa de la sociedad civil deberia ser tomada
en cuenta en los procedimientos de la evaluacién de riesgos
de las PEGs y en los procedimientos de la toma de decisiones
para compensar la fragilidad de los mecanismos existentes.
Sin embargo, esta participacion requeriria ir mas alla de una
simple consulta de las criticas y de las opiniones de la sociedad
civil sobre el uso o no de las PEGs. Ella deberia definir como
los costos y beneficios asociados con el uso de los PEGs son
compartidos por los diversos actores de la sociedad civil y de las
empresas (en sentido amplio) que los utilizan. Se debe aclarar
la responsabilidad de los distintos actores para evitar que los
costos de la gestién de riesgos sean asumidos Unicamente por
la poblacién o por las autoridades publicas locales.

Por lo tanto, los textos legislativos y reglamentarios validados
por los érganos administrativos competentes son necesarios
para documentar esta participacion de la sociedad civil. Este
enfoque participativo requiere la existencia de los métodos
de evaluacién colegiados que permitan a los actores sociales
involucrarse de manera concreta en el proceso. Teniendo en
cuenta los diversos puntos de divergencia y convergencia
identificados al final de las consultas de los expertos que han
seguido varias etapas desde el 2018, en la versién larga de esta
nota se detallan tres escenarios estratégicos relacionados con
los arreglos a realizar sobre las NGTs, incluido las PEGs. Las
recomendaciones basadas en estas diferentes opciones se
pueden desglosar de la siguiente manera.

Recomendaciones especificadas por principio:
— Relativas al principio de la precaucion

* reforzar los requisitos de certificacion de todo el material vivo
para cualquier uso (alimentario, comercial, investigacion, ayuda
humanitaria, etc.) que se importara en el territorio malgache;

e extender a las PEGs el control de los productos importados
sospechosos de contener un producto OMG en materiales
vegetales y animales procesados;

* poner en marcha el sistema de la deteccion de OMGs y PEGs
en las fronteras maritimas y aéreas, en colaboracién con los
servicios de cuarentena vegetal;

* especificar la naturaleza de las sanciones en caso de
incumplimiento de las regulaciones

— Relativas al principio de la prevencion

* adaptar el proyecto de Ley sobre Bioseguridad integrando
las PEGs en un Unico marco institucional regulatorio y politico
dentro del cual se detallarian las especificidades (cientificas y
regulatorias) en relacién con los OMGs para no multiplicar los
marcos regulatorios en un conjunto de tecnologias relacionadas;
¢ legislar la puesta en marcha oficial de los laboratorios en la
actividad de la deteccion de OMGs y los productos derivados
de las PEGs, incluso si eso significa concederles un mandato
como laboratorio de referencia en la materia.

— Relativas al principio de la innovacion

* no aplicar los mecanismos reguladores de los OMGs a las
variedades vegetales derivadas de las NGTs;

o establecer un sistema de trazabilidad para la introduccion y
el uso de nuevas plantas a partir de NGTs;

° responsabilizar a los importadores de semillas si se realizan
los riesgos asociados con los materiales vivos de las NGTs..
Recomendaciones transversales:

— Relativas a las condiciones de desarrollo de un marco
regulatorio

° ampliar los comités de evaluacién cientifica sobre las
cuestiones de salud y ecolégicas;

e asegurar, garantizar el funcionamiento integrador
intersectorial del Comité Nacional de Bioseguridad (CNB) entre
la salud, el medio ambiente, la agricultura y el comercio en el
funcionamiento de los comités reguladores de la bioseguridad
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o los mecanismos de la evaluacion de los riesgos que serian
vinculados a ello;

* mejorar la coordinacion de las partes interesadas a nivel
institucional (Figura 1);

e asegurar la capacitacion conjunta del personal técnico
y administrativo a cargo de monitorear la importacién de
materiales vivos al territorio;

e fortalecer la docencia interuniversitaria en las universidades:
integrar en el Master en Economia los métodos de evaluacion
de los riesgos, integrar/fortalecer la formacién en biotecnologias
y sus aplicaciones, fortalecer la docencia en el entorno de los
Derechos del ambiente y Gobernanza de los recursos naturales
o “artificiales”, renovar la formacién de investigadores y
técnicos a cargo del laboratorio de deteccion de organismos
modificados genéticamente y editados.

— Relativas a la gestion de riesgos socioeconémicos

e demostrar que los beneficios derivados de las PEGs no
benefician solo a una minoria de los agricultores con el riesgo
de reforzar las desigualdades entre ellos;

* demostrar que estas nuevas variedades no refuerzan la
dependencia econémica con respecto a las nuevas tecnologias;
° documentar y comunicar los riesgos de un mal desempefio
en caso de incumplimiento de las condiciones de produccién
recomendadas;

e prohibir en Madagascar la apropiacion privada de los
derechos de uso de las propiedades bioldgicas de las plantas
que cultivan los agricultores.

— Relativas a la identificacion de las necesidades locales
(objetivos y estrategias) en términos de la innovacion varietal, o
mas en general, de la innovacion para el cultivo del arroz:

e aclarar la posicion de Madagascar sobre los objetivos de
produccion y las estrategias adoptadas para alcanzarlos,
teniendo en cuenta las capacidades locales y los avances
cientificos;

* mostrar una actitud clara sobre la necesidad de proteger el
medio ambiente, protegiendo al mismo tiempo a los ciudadanos
y a sus intereses (econémicos, sanitarios, etc.) de acuerdo con
los principios “one health”;

* hacer efectiva la participacion ciudadana para apoyar a los
servicios publicos en el desarrollo e implementacion de las
regulaciones nacionales de la bioseguridad;

e percibir mejor el uso de érdenes como instrumentos para
implementar una politica, y no como elementos definitorios de
una politica;

* explicar como se tienen en cuenta las NGTs en documentos
estratégicos para el desarrollo de politicas agricolas, cientificas
o sectoriales.

La separacion de los diferentes escenarios puede implicar
interacciones entre los elementos que las componen y por lo
tanto su coexistencia. De hecho, cada uno de los escenarios
presupone en si mismo la construccién de las normas oficiales.
Sin embargo, la aplicacién de estas Ultimas estd determinada
en la practica por la combinacién de estas normas oficiales con
las normas sociales (culturales, comunitarias y profesionales).
Esta combinacién, por lo tanto, conduce a “normas de practicas
sociales”.

Figura 1 - Mapeo del sistema Institucional de la evaluacion de riesgo OMG que se pueden activar en Madagascar (Fuente: Razafimahatratra y Temple, 2021)
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