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Els organismes modificats
geneticament : reflexions des
de I 'AdministraciO sanitaria
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Publica a Catalunya , Departament de Sanitat i Seguretat Social de la
Generalitat de Catalunya

Durant el novembre i el desembre de I'any

1996 es va iniciar el descarregament , a diver-

sos ports de la Unio Europea , entre els quals

el de Barcelona , de particles de soia que con-

tenien proporcions diverses d'una varietat

d'aquesta especie modificada geneticament

per proporcionar- li una major resistencia a
I'herbicida glifosat. Aquest va ser el primer

episodi d ' un fenomen polemic : I'autoritzacio

de comercialitzacio dins la Unio Europea de

diverses varietats vegetals modificades

geneticament per ser utilitzades com a mate-

ria primera en I'elaboracio d'aliments.

Des d'aquelles dates hi ha un debat social

latent sobre la utilitzacio de la biotecnologia,

entesa com I'aplicacio de processos tecnics i

industrials als sistemes biologics i als organis-

mes vius, aguditzat per la publicacio de les ulti-

mes experiencies sobre la clonacio d'animals

superiors.

La biotecnologia, al marge de l'obtencio de
vegetals i animals per a la produccio d'aliments,

to altres aplicacions medicosanitaries, com la

produccio de vacunes, la terapia genica i I'ob-

tencio d'enzims o substancies biologiques a
escala industrial, que son una esperanga per a
la prevencio o el tractament de diverses malal-

ties. Pero aquesta vessant no ha estat objecte

de debat; el que es continua discutint amb forca

es la modificacio genetica de diversos vegetals

susceptibles d'entrar en la cadena alimentaria

humana.

Els arguments contraris a la comercialitzacio

d'aquests productes s'han centrat en aspectes
diversos, moltes vegades no relacionats entre si,
que esquematicament es poden agrupar de la
manera seguent:

Elements socials , economics i etics: <<Les
varietats vegetals comercialitzades son controla-
des per multinacionals que actuen mogudes uni-
cament per interessos economics, o No es resol
el problema de la seguretat alimentaria al tercer
mon quan, al seu dia, la biotecnologia i la mani-

pulacib genetica es van presentar com una solu-

cio per a la fam», «Es necessari desenvolupar

aquestes tecnologies?», <<Es pot patentar la

vida?n.

Elements mediambientals : <<Es desconei-

xen els riscos per al medi ambient de les noves

varietats vegetals.»

Elements sanitaris : «Es desconeixen els
riscs potencials per a la salut de la poblacio.»

Drets dels consumidors : <<No es respecta
el dret a triar que tenen els consumidors, ja que
I'etiquetatge no informa de la presencia d'algun
component derivat dels organismes modificats
geneticament.»

Actuacions de les administracions res-
ponsables : «Les administracions responsables
del control, sobretot les nord-americanes i la
Comissio Europea, no efectuen les proves
necessaries de seguretat i estan condicionades
per la pressio de les multinacionals.»

Des de I'administracio sanitaria, que to com a

L ooJec a ae ueeai es w
^dificacio genetica de
liversos vegetals

isceptibles d'entrar en
dena alimentaria

principal missio vetllar per la salut de les perso-
nes, no es tenen respostes per a totes aquestes
questions, ja que algunes d'elles se situen en
ambits de les convictions etiques personals o de
model de societat. Si que es pot plantejar, en
canvi, amb quins criteris es tracten els problemes
sanitaris associats als organismes modificats gene-
ticament (OMG) i quina es I'activitat administrativa
que es porta a terme per garantir-ne la salubritat.

La manipulacio genetica d'animals i plantes
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no es un fenomen nou. La humanitat, des dels
seus inicis, ha combinat la variabilitat genetica
natural buscant el seu benefici. Les especis
animals i vegetals consumides avui per ('home
son molt diferents de les seves precursores sal-
vatges. La biotecnologia constitueix un salt qua-
litatiu important, comparable al que al seu dia
van ser les experiencies de Mendel i el desen-
volupament de la genetica quantitativa.

La salubritat dels aliments es tracta, des de
('ambit de I'Administracio sanitaria, partint de
dues fonts: els coneixements cientifics i la nor-
mativa. No son ambits separats, sing que hi ha
un proces d'influencia des de la ciencia cap a la
normativa. Pero, perque d'una certesa cientifica
en derivi una regulacio, es necessita, com a con-
dicio sine qua non, un consens ampli de la
comunitat cientifica que normalment es consoli-
da mitjangant grans organitzacions sanitaries
mundials, com l'Organitzacio Mundial de la Salut
(OMS).

S'ha pronunciat I'OMS sobre els aliments
produ 'its a base d'OMG?

L'OMS i la FAO van convocar a Roma, del 30
de setembre al 4 d'octubre de 1996, una
«Consulta d'experts sobre biotecnologia i segu-
retat alimentaria», amb I'objectiu de fer una valo-
racio dels aliments produ"its mitjangant la biotec-
nologia. Aquesta «Consulta» es va plantejar
com a continuacio i complement de la celebra-
da a Ginebra ('any 1991.

En la «Consulta» del 96 es van analitzar els
OMG utilitzats en I'alimentacio humana, sobretot
pel que fa la seva seguretat. A mes, es van trac-
tar monograficament altres aspectes especials
(al-lergenicitat, transferencia de gens des de
plantes o microorganismes modificats, patogeni-
citat dels microorganismes, animals modificats
geneticament, etc.).

Els resultats de la «Consulta» es van expres-
ser mitjangant recomanacions, generals i es-
pecifiques, que cal tenir en compte en la utilitza-
cio dels OMG per a I'alimentacio humana, espe-
cialment pel que fa referenda al procediment
d'equivalencia substancial, I'al-lergenicitat, la
transferencia de gens des dels vegetals modifi-
cats geneticament i el control i la metodologia
del desenvolupament.

Es va emfatitzar una de les recomanacions
de la «Consulta» del 91: <<En conjunt, I'acompli-
ment de les regulacions alimentaries es impor-
tant per protegir la salut dels consumidors, i els
governs han d'assegurar que es desenvolupin al
mateix ritme que la tecnologia>>.

Es va consensuar, a mes, que el millor i mes
practic sistema d'avaluacio de la seguretat dels
aliments derivats d'OMG es el de I'equivalencia

substancial. L'equivalencia substancial expressa
el concepte que si un nou aliment o component
alimentari es, basicament, equivalent a un ali-
ment o a un component alimentari ja existent pot
ser tractat, conseguentment, de la mateixa
manera que aquest pel que fa la seva seguretat.
Es pot concloure, doncs, que el nou aliment es
igual de segur que ('aliment existent. S'han de
tenir en compte, en el proces d'avaluacio, els
tractaments a que sera sotmes segons els cos-
turns habituals de la poblacio.

L'establiment de I'equivalencia substancial no
es, en si mateixa, una avaluacio de seguretat,
pero es un exercici dinamic i analitic que permet
comparar un nou aliment amb un altre ja exis-
tent. Aquesta comparacio pot ser una tasca sim-
ple o molt complexa segons els coneixements
disponibles i la natura de ('aliment o del compo-
nent alimentari sotmes a consideracio. Les
caracteristiques que es prenguin com a referen-
cia per a la comparacio han de ser flexibles i han
de poder canviar amb el temps d'acord amb els
canvis de les necessitats dels productors i dels
consumidors i amb I'experiencia acumulada.

Is governs han
u'assegurar que les

regulacions alimentaries es
desenvolupin al mateix
ritme ague la tecnologia

Quines regulacions afecten els organis-
mes modificats geneticament?

Es important coneixer les regulacions dels
Estats Units d'America perque son pioners en
aquesta questio i la majoria de les plantes modi-
ficades geneticament que arriben a Europa han
passat previament les avaluacions correspo-
nents de les autoritats d'aquell pals.

La FDA (Food and Drugs Administration,
Administracio d'Aliments i Medicaments), agen-
cia del DHHS (Department of Health and Human
Services, Departament de Salut i Serveis
Humans), es I'autoritat encarregada de vetllar
per la seguretat dels aliments, inclosos els obtin-
guts a partir de la biotecnologia, basant-se en la
Llei Federal d'Aliments, Medicaments i Cos-
metics. En aquest sentit, la FDA va publicar al
Federal Register del 29 de maig de 1992 la
<<Declaracio respecte als aliments derivats de
noves varietats de vegetals», on es considera-
ven de manera especifica les varietats obtingu-
des mitjangant la biotecnologia pel que fa al seu
proces d'avaluacio i els elements clau com la



caracteritzacio precisa dels Bens introdu^its, el

possible increment de substancies toxiques, les

variacions en la composicio nutritiva i la possible

presencia de substancies al^lergenes.

A la Unio Europea (UE), la comercialitzacio

dels OMG es regulada per la Directriu del

Conseil 90/220/CEE, del 23 d'abril de 1990,

sobre I'alliberament intencionat al medi ambient

d'organismes modificats geneticament. Aquesta

norma va ser incorporada al Bret intern de

I'Estat espanyol mitjangant la Llei 15/1994, de 3

de juny, per la qual s'estableix el regim juridic

de la utilitzacio confinada, I'alliberament volun-

tari i la comercialitzacio d'organismes modifi-

cats geneticament, amb la finalitat de prevenir

els riscos per a la salut humana i el medi

ambient.

La FDA ha publicat
informacio detallada sobre
les varietats de vegetals
obtingudes mitjangant

la biotecnologia

La Directriu 90/220/CEE estableix un proce-
diment d'autoritzacio de la comercialitzacio
exhaustiu, que estudia totes les possibles reper-
cussions en la salut humana i el medi ambient.
Aquest estudi, que s'ha defer cas per cas, posa
un emfasi especial en les caracteristiques dels
organismes donants de gens i de I'organisme
modificat geneticament, en la capacitat de
transferencia del material genetic de I'organis-
me modificat geneticament a d'altres organis-
mes, en la possible patogenicitat (efectes pato-
gens i/o allergens, productes toxics, etc.) i en la
capacitat de supervivencia, establiment i disse-
minacio.

EI proces d'autoritzacio de comercialitzacio a

la UE d'un organisme modificat geneticament

requereix els passos seguents:

a) La sol^licitud, que es presenta habitual-

ment a un dels estats membre.

b) L'avaluacio per part de I'organisme gover-
namental competent segons els estudis descrits
a la Directriu 90/220/CEE.

c) La informacio sobre el dictamen a la

Comissio, que la tramet als altres estats mem-

bre.

d) Els estats membre poden sol^licitar mes

informacio o emetre observacions i/o objeccions

sobre I'OMG.

e) Si no existeixen objeccions, la Comissio

aprova la comercialitzacio a tota la UE i publica

el seu acord, mitjangant una decisio, al Diari

Official de les Comunitats Europees.

f) Si hi ha objeccions motivades, la Comissio
tramet el cas als comites cientifics correspo-
nents perque emetin un dictamen. Si els dicta-
mens son positius, s'autoritza per a tota la UE,
seguint el procediment referit en I'apartat e), i si
n'hi ha algun de negatiu no es concedeix I'auto-
ritzacio.

Aixi, doncs, I'autoritzacio o denegacio per

comercialitzar qualsevol OMG, en I'ambit de la

Unio Europea, correspon exclusivament a la

Comissio; un estat membre no pot prendre deci-

sions unilaterals sobre I'autoritzacio o denega-

cio de I'autoritzacio, dins el seu territori, de la

comercialitzacio d'un OMG.

En definitiva, les administracions sanitaries
utilitzen, per a la valoracio sanitaria dels OMG,
un sistema d'avaluacio del risc que conceptual-
ment es similar a I'emprat davant altres riscs
sanitaris generats pets aliments i que, en el cas
concret que ens ocupa, to com a objectiu I'estu-
di dels elements fonamentals seguents:

a) La modificacio genetica operada, ja que el

material genetic introdu^it ha d'estar ben carac-

teritzat per assegurar que no s'introdueix cap

gen que codifiqui substancies perjudicials, i, a

mes, s'ha d'inserir al genoma d'una manera

estable per minimitzar la possibilitat que es pro-

dueixin reordenaments no desitjats del material

genetic.

b) EI possible increment de la produccio de

substancies toxiques, ja que es coneix que els

vegetals, en el seu estat natural, produeixen

toxics i factors antinutricionals, com per exem-

ple inhibidors de la proteasa, agents hemolitics

i alcaloides que els confereixen proteccio da-

vant plagues i malalties. Molts d'aquests toxics

estan presents en els cultius tradicionals a

nivells que no ocasionen toxicitat aguda o no

afecten els humans ni els animals quan ('aliment

es preparat adequadament. Es vigila amb cura

que les noves varietats no continguin nivells d'a-

questes substancies que ultrapassin els que ja

existeixen en els cultius actuals.

c) La variacio en el contingut de nutrients, ja
que una altra consequencia no desitjada de la
modificacio genetica de les plantes pot ser I'al-
teracio dels nivells de nutrients, tenint en comp-
te la dieta total. L'avaluacio to en compte els
canvis en la composicio de nutrients o d'altres
constituents que puguin afectar I'absorcio o el
metabolisme de ('aliment.

d) L'aparicio de noves substancies, ja que no

es pot descartar que en alguns casos d'utilitza-

cio de la biotecnologia es puguin introduir gens

en els cultius que codifiquin substancies dife-

rents, pel que fa la seva estructura i la seva funcio,
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d'aquelles que es troben habitualment en els ali-

ments. Amb els coneixements actuals se sap

que aquestes substancies podrien ser proteines

o enzims que modifiquin els hidrats de carboni i

els acids greixosos dels aliments. De vegades,

aquestes substancies han de ser autoritzades

previament a la seva comercialitzacio com si fos-

sin additius alimentaris. En altres ocasions, ('ali-

ment requerira un nou etiquetatge per proporcio-

nar als consumidors informacio sobre eis seus
nous atributs. Sigui corn sigui, en la majoria de

ies ocasions de ies quals es to experiencia fins

avui, ies substancies aparegudes als aliments

corn a resultat de la transferencia de gens ja

eren consumides previament amb algun altre ali-

ment o eren substancialment similars ales de
('aliment convencional, i no requereixen revisio

previa a la seva posada al mercat.

e) La possible al-lergenicitat. Hi ha milers de
proteines diferents en eis aliments que formen

part de la nostra dieta habitual i nomes en pocs

casos es donen reaccions al.lergiques. Tan-
mateix, com a consequencia de la biotecnologia,
mitjangant la introduccio en eis aliments de
material genetic de qualsevol font essencial

(planta, animal o microorganisme), pot passar

que la proteina codificada pel nou material gene-
tic sigui un al-lergen i es doni una resposta al-ler-
gica per part d'alguns membres de la poblacio.
Aixo es especialment rellevant en eis casos en
que el material genetic transferit deriva d'una
font que to propietats al-lergeniques conegudes.
Alguns exemples d'aliments amb efectes aller-
gens naturals sobre alguna part de la poblacio

son la (let, eis ous, eis crustacis, eis molluscs,

ies nous, el blat i eis Ilegums (particularment el
cacauet i la sofa). S'ha de considerar que ies
proteines derivades de fonts comunament al-ler-
genes son al-lergenes i requereixen un etique-
tatge especial, si no es que hi hagi evidencia
cientifica del contrari. D'altra banda, quan la pro-
teina deriva d'una font que no es coneguda com
a al-lergena no es possible predir-ne el poder
allergen potencial. La possibilitat que sigui
al-lergena es molt baixa, corn passa amb eis ali-
ments i corn passa, de moment, amb moltes pro-
teines introduTcles amb la biotecnologia. Els
investigadors han de minimitzar la probabilitat
que ies noves proteines siguin al-lergenes, mit-
jangant la determinacio de si presenten ies
caracteristiques tropiques de ies proteines
al-lergenes: alt pes molecular i estabilitat a tem-
peratures elevades i davant eis acids i eis
enzims.

t) Els marcadors resistents als antibiotics, uti-
litzats pets investigadors per millorar la probabi-
litat de seieccionar ies plantes que hagin incor-
porat amb exit el gen desitjat. Un deis marcadors

mes usats es el gen que codifica la resistencia a
la kanamicina mitjangant la produccio d'enzims
com I'aminoglicosid 3-fosfotransferasa II i la neo-
micina fosfotransferasa 11. Malgrat que quan la
varietat de planta desitjada esta seleccionada el
gen marcador perd la seva utilitat, continua codi-
ficant la produccio de I'enzim, que es present en
eis aliments en concentracions molt baixes. S'ha
d'estar especialment atent a I'us de gens marca-
dors que codifiquen la resistencia a antibiotics
que poden ser importants en la practica medica,
ja que se susciten diverses questions, com si
I'enzim present a ('aliment pot inactivar dosis
orals d'antibiotics, o si el gen present al DNA de
la planta pot ser transferit a microorganismes
patogens del tracte gastrointestinal. No es
coneix el mecanisme pel qual un gen pot ser
transferit del cromosoma de la planta al del
microorganisme. Per aixo, la possibilitat que mit-
jangant aquesta transferencia es puguin generar
nous microorganismes resistents es molt petita,

A I'igual que els ailments
tradicionais, els aliments
provinents d'organismes

modificats no estan exempts
de rises per a la salut

especialment quan es compara amb i'eievada
probabilitat de propagacio de resistencia mit-
jangant eis mecanismes coneguts de transferen-
cia de I'antibioresistencia entre microorganis-
mes.

Es pot dir, en conclusio, que eis aliments pro-
vinents d'organismes modificats geneticament
no estan exempts de riscs per a la salut, igual
que passa amb eis aliments tradicionais, pero
existeix un proces d'avaluacio de la innocuitat,
modern i fonamentat en eis coneixements cienti-
fics actuals, adregat a identificar i valorar eis
possibies perills per a la salut dels consumidors.
La missio de ies autoritats sanitaries consisteix a
aplicar estrictament aquests procediments i
incrementar la confianga de la poblacio mit-
jangant I'establiment de procediments transpa-
rents, accessibles als consumidors, als opera-
dors economics, als cientifics i a la poblacio en
general.


