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Nota del Secretario Ejecutivo
l. INTRODUCCION

1. El Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de lee@iologia establece disposiciones sobre la
evaluacion del riesgo (articulo 15 y anexo lll) &y destién del riesgo (articulo 16) con el fin de

identificar, evaluar, regular, gestionar y controlas posibles efectos adversos y riesgos que los
organismos vivos modificados (OVM) suponen para&daservacion y la utilizacion sostenible de la

diversidad biolégica, teniendo también en cuergaiksgos para la salud humana.

2. En su segunda reunion, la Conferencia de las Pguesctia como reuniéon de las Partes en el
Protocolo de Cartagena (COP-MOP) adoptd una decgibre la evaluacion del riesgo y la gestidn del
riesgo (decision BS-11/9) que, entre otras cosaspmocia que cualquier orientacion sobre evaluatédn
riesgo y gestion del riesgo elaborada por las Partesl Protocolo debia apoyar un enfoque armodeo,
acuerdo con el anexo Il del Protocolo, tomandowmmta a nivel internacional los acuerdos, prisifyi
técnicas elaborados por érganos y organizaciomesiacionales pertinentes.

3. En esa misma decision se pidi6 al Secretario Bjaxujue, antes de la cuarta reunién de las
Partes en el Protocolo, y a reserva de contara®melcursos financieros necesarios, convocaseetalle
regionales sobre creacion de capacidad e intercad@bexperiencias relacionadas con la evaluacibn de
riesgo y gestidn del riesgo de organismos vivosifitados.

4, En su tercera reunién, las Partes en el Protooobarton nota del informe del Grupo especial de
expertos técnicos en evaluacion del riesgo y gestiél riesgo (UNEP/CBD/COP-MOP/3/INF/1),

* Reeditado para incluir la correccién de UNEP/GBS/COP-MOP/4/10/Corr.1.
b UNEP/CBD/BS/COP-MOP/4/1.

fin de reducir al minimo los impactos ambientadiss los procesos de la Secretaria, y para contribla iniciativa d
Secretario General en favor de un sistema de Nesibmidas sin consecuencias respecto de la entsidixido de adono
s6lo se ha impreso un numero limitado de ejempldeepresente documentBe ruega a los delegados que lleven sus p
ejemplares a las reuniones y eviten solicitar otros
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reunido en Roma en noviembre de 2005. El infornaéadgue existian posibles lagunas en la orientacion
sobre evaluacion del riesgo de aplicaciones emtzgete la biotecnologia moderna, concretamente en
arboles, peces, aplicaciones veterinarias y valeslaegetales concretas. En el parrafo 2 de Isidaci
BS-Ill/11, las Partes pidieron al Secretario Eje@utgue ampliase la recopilaciéon de documentos de
orientacion sobre la evaluacion del riesgo y laigeslel riesgo disponibles, y que proporcionasea un
resefia del ambito y la aplicacién de cada uno sleektos de orientacion.

5. Con el fin de generar informacion para contriblidebate, en la cuarta reunion de las Partes en
el Protocolo, sobre la posible necesidad de om&raadicional sobre aspectos concretos de la
evaluacion del riesgo y la gestion del riesgo @dmoismos vivos modificados, los Gobiernos de Nasueg
y Canada se ofrecieron a apoyar un taller de eoperdicado a la evaluacion del riesgo de aplicasio
emergentes de la biotecnologia moderna. La seditidle este documento presenta un andlisis de los
resultados del taller.

6. En el parrafo 9 de la decision BS-IIl/11, las Paea el Protocolo acordaron «considerar, en su
cuarta reunion, la necesidad de mas orientaciore sdpectos concretos de la evaluacion del riedgo y
gestion del riesgo, y las modalidades apropiades lpaelaboracion de tal orientacion, tales coma un
futura reunion del Grupo especial de expertos tésnen evaluacion del riesgo y gestion del riesgo,
tomando en consideracion, entre otros aspectos:

€) La compilacion y revision de los textos de orieitacque se divulgaran por conducto
del Centro de Intercambio de Informacion sobre 8dgd de la Biotecnologia;

(b) Los resultados de los talleres regionales sobracitne de capacidad e intercambio de
experiencias relacionadas con la evaluacion dsfjoig gestion del riesgo previstos en el parrade fa
decision BSII/9; y

(© La labor en curso de los organos pertinentes de Nasiones Unidas y otras
organizaciones».

7. Asimismo se invita a la COP-MOP a seguir tratand@leprograma de trabajo a medio plazo el
tema de la cooperacion para determinar los orgasisrivos modificados o los rasgos especificos de
estos que puedan tener efectos adversos paradareanion y la utilizacion sostenible de la divéasi
biolégica, teniendo también en cuenta los riesgasa ga salud humana, y tomando las medidas
adecuadas para el tratamiento de esos organismrusmodificados o rasgos especifics.

8. Este documento ha sido preparado para ayudar a las Partes ern@l®ratexaminar el tema del
programa referente a la evaluacion del riesgo y la gestion del.rlesgeccion Il contiene un andlisis de los
principales logros y conclusiones de los talleres regionale® sweacion de capacidad e intercambio de
experiencias relacionadas con la evaluacion del riesgo y la gestioniesgb de organismos vivos
modificados. La seccion Ill contiene una vision general de otr@dades relacionadas con la evaluacion del
riesgo y la gestion del riesgo que se han llevado a cabo durap&i@lo entre sesiones y podrian ser
pertinentes para el debate. La seccion IV resefia el estado actual dedaikel para evaluar el riesgo y
gestionar el riesgo que hay disponibles en el Centro de Recdesinformacion sobre Seguridad de la
Biotecnologia (CRISB) del Centro de Intercambio de Informacidbre Seguridad de la Biotecnologia
(ClISB). La seccion V contiene una vision general de las decisignepiniones existentes sobre la
identificacion de organismos vivos modificados o rasgos egmecitle estos que puedan tener efectos
adversos en la conservacion y la utilizacion sostenible de laidagrsioldgica, teniendo también en cuenta
los riesgos para la salud humana. La seccion VI ofrece algunassionetiy la seccion VIl propone a las
Partes algunos puntos para un proyecto de decision sobre lacgvaly gestion del riesgo.

U Decision BS-1/12, parrafo 4 b).
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Il ANALISIS DE LOS TALLERES REGIONALES SOBRE CREAC ION DE
CAPACIDAD E INTERCAMBIO DE EXPERIENCIAS RELACIONADA S
CON LA EVALUACION DEL RIESGO Y LA GESTION DEL RIESG O DE
ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS

9. En respuesta a la decision BS-II/9, la Secretagarozo tres talleres regionales dedicados a la
creacion de capacidad y al intercambio de expedsnelacionadas con la evaluacion del riesgo y la
gestion del riesgo de organismos vivos modificagos.

10. Objetivos de los talleres:

(a) Aprender mas cosas sobre la evaluaciéon del riedg@gstion del riesgo en el contexto
del Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnologfawsar los conceptos, principios y metodologias
generales;

(b) Intercambiar experiencias y lecciones practicagrapidas al llevar a cabo o revisar
evaluaciones del riesgo y tomar medidas de gedgbriesgo;

(c) Revisar los textos orientativos existentes sobmvéduacion del riesgo y la gestion del
riesgo, y estudiar la necesidad de proporcionarariaatacion;

(d) Revisar el formato y los elementos clave de lo®rimés/dossiers y resumenes de
evaluaciones del riesgo de organismos vivos maulfs; y

(e) Determinar mecanismos para promover la cooperagifm constitucion de redes de
evaluacion del riesgo y gestién del riesgo a nregfional, incluido el intercambio de informacion,
experiencia, materiales didacticos y herramienéasvéluacion del riesgo.

11. Los participantes identificaron varios desafios riondades para la aplicacién eficaz de la
evaluacion del riesgo y la gestion del riesgo enpaises y regiones. Estas prioridades y desaftén e
relacionados principalmente con cuestiones relgtiga la aplicacion de marcos reglamentarios
emergentes, los recursos humanos y financierosyaétrial orientativo, la constitucién de redes y la
participacion publica. Dentro de sus marcos regiar®s emergentes, los participantes identificdaon
falta de procedimientos y criterios adoptadoscasio de métodos y normas nacionales para la détecci

y cuantificacibn de OVM como algunos de los desafiods importantes para llevar a cabo una
evaluacion efectiva del riesgo de los OVM. La fal@recursos se caracterizod por la insuficiencia de
laboratorios acreditados para la deteccion y elisssale OVM, la escasez de recursos financierek y
namero limitado de expertos con experiencia emez de la evaluacion del riesgo y la gestion @ésigo.

Se sefial6 que los desafios para acceder a diesctetativas a la evaluacion del riesgo y la fdka
orientacion para determinados tipos de evaluac@inlss principales desafios relacionados con los
textos orientativos. El principal desafio en raacicon la constitucion de redes era establecer una
cooperacion oficial con expertos en evaluaciénraeEigo de unos paises con los de otros y de unas
regiones con los de otras.

2/ Los talleres se realizaron en Addis Ababa (2385agosto de 2007) para Africa, en Chisinau (26128
noviembre de 2007) para la region del centro y @stBuropa, y en Bridgetown (10-12 de diciembr@@@7) para la regién de
Latinoamérica y el Caribe. Participaron 97 persa@$1 paises y 23 organizaciones que trabajaa evaluacion del riesgo y
la gestién del riesgo de organismos vivos modifisad&e ha programado otro taller para la subreggdfisia que se celebrara en
Kuala Lumpur en abril de 2008.
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12. Los participantes en los talleres hicieron las isigies recomendaciones en relacion con las
siguientes cuestiones: aplicacion, formacion, &xigdentativos y constitucién de redes con el #n d
mejorar los procedimientos de evaluacion del rigsgestion del riesgo y crear capacidades:

(a) Aplicacion: desarrollar proyectos y actividades para la apiica de los sistemas
reglamentarios y administrativos existentes o gtesique son necesarios para la evaluacion dgbries
la gestion del riesgo; desarrollar el mecanismeesision de los resultados de dicha evaluaciorppae
de comisiones/comités nacionales de seguridad debidéecnologia (CNSB), incluyendo los
procedimientos y directrices de los CNSB para defaduacion;

(b) Formacion realizar actividades educativas centradas engeefativos a la seguridad de
la biotecnologia, la evaluacion del riesgo y latigesdel riesgo para especialistas de los distintos
sectores multidisciplinarios con el fin de reorgtds hacia la evaluacion del riesgo de la biotkgia;
organizar cursos de formacion en deteccion y méta@otoma de muestras de diferentes OVM; incluir
temas relativos a la seguridad de la biotecnoldgiayaluacion del riesgo y la gestion del riesgdos
planes de estudios de las universidades para aguwanentar el nimero de especialistas;

(c) Textos orientativospromover el intercambio de informacion y experiascelacionadas
con la evaluacion del riesgo, los resultados deikana, las decisiones finales y los resultadosade |
inspecciones y la supervision; preparar un dirgztale principios técnicos orientativos para la
evaluacion del riesgo;

(d) Constitucion de redesestablecer mecanismos para cooperar a nivel najgie
internacional y para compartir las experienciasuadtps al evaluar el riesgo y gestionar el riesgo;
establecer un Consejo Asesor Intergubernament&8lederidad de la Biotecnologia para armonizar los
sistemas legislativos aplicables a la seguridathdsotecnologia y asegurar una cooperacion efieien
entre los distintos sistemas administrativos deetguridad de la biotecnologia; organizar formasaeés
de establecer una colaboracion oficial entre pgisea evaluar y gestionar el riesgo intercambiando
informacion y realizando inspecciones y supervisgooonjuntas, especialmente en regiones fronterizas

13. Asimismo invitaron al PNUMA-FMAM y la Secretariald@onvenio a:

(a) Facilitar la organizacion de cursos regulares dendgidon practica para expertos en
evaluacion del riesgo y gestidn del riesgo;

(b) Organizar talleres regulares de intercambio de rexpeias para expertos y autoridades
nacionales;

(© Publicar y distribuir textos educativos, directscpara la evaluacién del riesgo y la
gestion del riesgo y textos sobre la experien@aalen estos campos;

(d) Organizar sistemas eficientes en Internet para adimmovedades e informacion sobre
la seguridad de la biotecnologia, la evaluaciorrideto y la bioingenieria.

14. En su reunidn de noviembre de 2005 celebrada eraReinGrupo especial de expertos técnicos
en evaluacién del riesgo recomendo6 a los Gobieques presentasen resimenes de evaluaciones del
riesgo al CIISB en un formato estandar exponiersggln procediese, como se habian resuelto los
problemas planteados a la hora de llevar a cabeviasiaciones. En este sentido, durante los tallsze
sefialé que el actual formato coman del CIISB pdahogar resimenes de evaluaciones del riego no
incluye ciertos elementos/campos que permitirialosapaises presentar informacion clave de gran
utilidad sobre los hechos. Por este motivo en &dleres regionales sobre evaluacién del riesgo se
hicieron una serie de recomendaciones para ineleinentos/campos o subtitulos adicionales en el
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formato comun actual. En consecuencia, se estanmego un nuevo formato comun para los resumenes
de evaluaciones del riesgo.

15. Los informes completos de los talleres sobre céeadle capacidad e intercambio de
experiencias relacionadas con la evaluacion dsjoiey la gestion del riesgo de organismos vivos
modificados estan disponibles como documentos fdeniacion (UNEP/CBD/BS/COP-MOP/4/INF/14-
17).

Il. OTRAS ACTIVIDADES PERTINENTES DE EVALUACION DE L RIESGO Y
GESTION DEL RIESGO DE ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS

A. Taller de Canada-Noruega para expertos en evaidga del riesgo
de futuras aplicaciones de la biotecnologia moderiMontreal, 4-6
de junio de 2007

16. El taller de Canada-Noruega para expertos en esi@ludel riesgo de futuras aplicaciones de la
biotecnologia moderna fue organizado con el fimeleerar informacion en la que basar el debate de la
futura cuarta reunion de las Partes en el Protosolwe la posible necesidad de orientacion aditiona
sobre aspectos concretos de la evaluacion delorigsta gestion del riesgo de organismos vivos
modificados, como por ejemplo orientacion sobregiponcretos de OVM y usos previstos para ellos. El
taller se celebré6 en Montreal del 4 al 6 de jun@o2D07, asistieron 62 expertos de las Partes en el
Protocolo, de otros Gobiernos y de organizacioeesnentes.

17. Los expertos que asistieron al taller estuvieromaerdo en que los principios y metodologias
generales para la evaluacion del riesgo conterddad anexo Il del Protocolo de Cartagena tambén
aplican a los peces, arboles, virus y plantas feéoticas (es decir, plantas que producen compuestos
farmacéuticos) transgénicos. También estuvieroacderdo en que todas las evaluaciones del riesgo de
organismos vivos modificados deberian llevarseba caso por caso, ya que los impactos dependen del
rasgo insertado, del organismo receptor y del eoten el que sea liberado.

18. Se sefialé que no hay suficiente orientacion pavardla cabo la evaluacion del riesgo de ciertos
organismos vivos modificados y, por lo tanto hafadta mas datos sobre varios elementos necesarios
para realizar evaluaciones del riesgo de los cugtos de organismos modificados (peces, arbolass v

y plantas farmacéuticas). Quiza sea necesariordlaametodologias y protocolos especificos cofinel

de generar los datos necesarios para llevar a@adoaciones del riesgo de futuras aplicacionela de
biotecnologia moderna, especialmente en el cadosdpeces, los arboles y los virus. Se recomendo
seguir investigando para eliminar las lagunas daeocimientos y, concretamente, las lagunas
identificadas durante el taller y enumeradas énfetme.

19. Durante el taller se recomendd que las directrioetpdologias, informacién de referencia y
evaluaciones del riesgo existentes estuviesen mldps por conducto del Centro de Intercambio de
Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologitrgsobases de datos internacionales pertinentes.

20. El informe completo del Taller de Canada-Noruege xpertos en evaluacion del riesgo de
futuras aplicaciones de la biotecnologia moderrtd dgsponible como documento de informacion
(UNEP/CBD/BS/COP-MOP/4/INF/13).
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B. Taller del sudeste de Asia sobre la evaluaci@hiesgo de
OMG/OVM vy la aplicacion de los reglamentos de sedad de la
biotecnologia, Kuala Lumpur 4-6 de diciembre de Z00
21. El taller del sudeste de Asia sobre la evaluac#lridsgo de OMG/OVM vy la aplicacién de los

reglamentos de seguridad de la biotecnologia fganizado por el Ministerio de Recursos Naturales y
Medio Ambiente de Malasia y por la Agencia Fedel@lMedio Ambiente de Austria en colaboracion
con el Centro ASIATICO para la Diversidad Bioldgita Red del Tercer Mundo y el PNUD-FMAM.
Entre los 73 participantes en este taller habieesgmtantes de Gobiernos, del mundo académica, de |
industria y de organizaciones no gubernamentabaabien hubo presentes representantes del PNUMA y
el PNUD. Dichos asistentes recibieron formacionaeavaluacion cientifica del riesgo de OMG/OVM y
aumentaron sus conocimientos sobre cuestionesareepara aplicar los reglamentos de seguridad de
la biotecnologia, como la inspeccion y la detecckirtaller proporciond una plataforma de aprenjdiza
basada en las experiencias de otros paises dgifen re la hora de aplicar medidas de seguridad a la
biotecnologia.

C. Noveno Simposio Internacional sobre Seguridadlde
Biotecnologia de Organismos Modificados Genéticarreeeju
Island, Corea del Sur, 24-29 de septiembre de 2006

22. El Noveno Simposio Internacional sobre Seguridad l@eBiotecnologia de Organismos
Modificados Genéticamente fue organizado por laiesiael Internacional de Investigacion de la
Seguridad de la Biotecnologia (ISBR). El tema deipssio de 2006 fue «La investigacion de la
seguridad de la biotecnologia y la evaluacion @ego ambiental», y las cuestiones que se cubrieron
fueron: investigacion de la seguridad de la biotémgia y evaluacion del riesgo; identificacion y
definicién de peligros y posibles consecuenciasimesion de la probabilidad de exposicion; gestion
supervision del riesgo, y evoluciones futuras. Camnoanteriores simposios del ISBR, la reunion se
centré en los descubrimientos cientificos que stientes para tomar decisiones regulatorias @m to
el mundo. El simposio foment6 un intercambio abiede ideas e informacion para facilitar la
colaboracién entre cientificos con experiencia rerestigacion de la seguridad de la biotecnologia y
partes interesadas en crear programas reglamentarigogramas de seguridad de la biotecnologia
efectivos. Los documentos de este simposio essfoudiibles en el CRISB.

V. DISPONIBILIDAD DE DIRECTRICES SOBRE LA EVALUACI ONY
GESTION DEL RIESGO EN EL CENTRO DE RECURSOS DE
INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA DEL
CENTRO DE INTERCAMBIO DE INFORMACION SOBRE SEGURIDA D
DE LA BIOTECNOLOGIA

23. En su informe el Grupo especial de expertos tésnggoevaluacion del riesgadentificé una
necesidad de orientacion adicional sobre aspectosretos de la evaluacion del riesgo y la gesti&n d
riesgo. Los expertos sugirieron algunas actividapesteriores para mejorar la accesibilidad de la

3/ https://bch.cbd.int/database/record.shtml?id2£219

4/ El Grupo especial de expertos técnicos en ewvglnalel riesgo se reunié para: i) examinar la reddaa y el
alcance de los enfoques existentes de la evaluatgbmiesgo basados en experiencias nacionales tgx@os orientativos
existentes; ii) evaluar la pertinencia de los enémy los textos orientativos existentes sobrevdduacion del riesgo en virtud
del Protocolo, y la identificacién de lagunas eosesnfoques y textos; vy iii) identificar areas aetaes donde las limitaciones de
capacidad podrian ser un impedimento para la apdicafectiva de las disposiciones sobre la evadnadel riesgo incluidas en
el Protocolo a nivel nacional, y donde las actidieka de creacion de capacidad podrian ser espentalimeportantes. El
informe del Grupo especial de expertos técnicosvatuacion de riesgo estuvo a disposicion de listemtes a la COP-MOP-3
como documento de informacion (UNEP/CBD/BS/COP-MZIRNF/1) 'y ahora estd disponible en
http://www.cbd.int/doc/?meeting=MOP-03.
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informacion existente a través del Centro de laiwo de Informacion sobre Seguridad de la
Biotecnologia. Actividades sugeridas:

(a) Es necesario preparar una lista mas completa diomsnentos orientativos disponibles,
con informacion sobre cédmo se aplican los difeetifgos de orientacion a la evaluacion del riesgo e
casos particulares (p. ej. casos de plantas, assnwlmicroorganismos; tipos especificos de rutas de
riesgo; rasgos particulares, entornos receptoresrets, etc.). Se podria hacer en forma de vision
general que muestre la aplicabilidad de textostatesos, desde los genéricos a los muy detallaalos,
diferentes tipos de evaluaciones;

(b) Es necesario hacer una lista mas completa de asdatos y fuentes de informacion
pertinentes;

(c) Se deberia alentar tanto a Gobiernos como a oayaoies a proporcionar al Centro de
Intercambio de Informacién sobre Seguridad de td8nologia enlaces con bases de datos y fuentes de
informacion pertinentes, y en los casos en queageapiado, a traducir los datos pertinentes sobre
evaluacion del riesgo a uno o mas idiomas queilsgeatcomunmente en todo el mundo.

24. A raiz de una peticion dirigida al Secretario Eje@ien el parrafo 2 de la decision BS-IIl/II
(véase el parrafo 4 anterifrla compilacion de documentos orientativos sddmvaluacion del riesgo y
la gestion del riesgo fue ampliada y ya esta digperen el CRISB del Centro de Intercambio de
Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia.p8gpard una lista de documentos orientativos
disponibles con subtemas categorizados de acuerdaspectos concretos de la evaluacion del rigsgo,
esta disponible en el documento de informacion URBB/BS/COP-MOP/4/INF/22. También se
afadié al CRISB una opcion de busqueda para ereob&ises de datos y fuentes de informacion
externas.

25. Tanto los expertos de la reunién del Grupo espéeiaxpertos técnicos en evaluacion del riesgo
como los del Taller de Canada-Noruega para expert@valuacion del riesgo de futuras aplicaciores d

la biotecnologia moderna consideraron que la @@dh para muchos aspectos concretos de la
evaluacion del riesgo y la gestion del riesgo esifiniente. Reconocieron que para satisfacer la
necesidad de orientacion sobre aspectos concretds elvaluacion del riesgo y la gestion del riesgo,
podria ser necesario generar mas datos empirioogjgmplo mediante estudios de laboratorio y/o de
campo. Esta necesidad podria surgir, por ejempéhara de considerar los riesgos en un nuevarento
receptor con limitada informacion biolégica y fesibasica que sea pertinente para la evaluacion del
riesgo. Por consiguiente, sugirieron que podrianseesario establecer un mecanismo o unas redes que
permitieran generar estos datos para eliminaagslas de informacion.

V. VISION GENERAL DE LAS DECISIONES Y OPINIONES E XISTENTES
SOBRE LA DETERMINACION DE ORGANISMOS VIVOS MODIFICA DOS
O RASGOS ESPECIFICOS DE ESTOS QUE PUEDAN TENER EFECOS
ADVERSOS EN LA CONSERVACION Y LA UTILIZACION SOSTEN IBLE
DE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA, TENIENDO TAMBIEN EN CUE NTA
LOS RIESGOS PARA LA SALUD HUMANA

26. Las opiniones con respecto a los impactos ambentdé algunos OVM (sean positivos o
negativos) no son necesariamente aplicables a todasventos de transformacion que llevan un rasgo
novel. Por lo tanto, la evaluacion del riesgo paentificar el potencial de los OVM o de rasgos
especificos de estos que puedan causar un impadwtosa sobre el medio ambiente o la salud humana

5/ Véase el parrafo 4 anterior.
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debe llevarse a cabo caso por caso y siguiendegiroentos cientificos solidos. Segun la informacié
recopilada por 6rganos reglamentarios de la seairi# la biotecnologia, la evaluacion de los pesibl
impactos de la liberacion de organismos vivos nicatifos en el medio ambiente se centra en:
(a) Flujo/escape de genes hacia los recursos genétleestres y/o variedades autoctonas;
(b) Efectos adversos en organismos que no son blanesadéeracion;

(c) Efectos adversos en la salud humana;

(d) Organismos vivos modificados que se convierten rerasores y se vuelven mas
competitivos;

(e) Insectos y microorganismos que se hacen mas mgsiste
4) Cambios de las interacciones dentro del ecosistema.
27. De acuerdo con el articulo 21 del Protocolo, sddrieformacion confidencial, aunque la Parte

de informacion tiene la obligacion de respetar ¢efidencialidad de la informacién comercial e
industrial, no se considerard confidencial un resume la evaluacion del riesgo de los efectos en la
conservacion y utilizacion sostenible de la divaadi biolégica. Asimismo, si un notificador retiraau
notificacién, a no ser que el notificador y la Bade importacion no estén de acuerdo en su
confidencialidad, el resumen de la evaluacion i@sigo no se considerara confidencial. A pesarIde el
hay poca informacién a disposicion del pablico sohbotificaciones para liberar deliberadamente OVM
que han sido rechazadas, y en la mayoria de las cashay informacion disponible sobre la retirdda
notificaciones durante el proceso de decision. tadta de informacidn disponible plantea desafidssa
organos reglamentarios a la hora de identificanpjes de posibles efectos adversos de OVM concretos
o de rasgos concretos de estos.

28. Ademas ha sido dificil encontrar informacion deadrgs cientificos pertinentes sobre el posible
impacto adverso de rasgos noveles especificosjddmpio es la informacion de la Comision técnica de
organismos modificados genéticamente de la Autdrielaropea de Seguridad Alimentaria (EFSA) sobre
los posibles riesgos asociados con determinadassgearcadores de resistencia a antibiéticos temiend
en cuenta la posibilidad y el impacto de la tramsfeia horizontal de genes de plantas modificadas
genéticamente a microbiag. Otro ejemplo podria ser una recomendacion del ©SA posteriormente
adoptada en la decision V/5 de la CdP, que afiro@ dpda la actual falta de datos fiables sobre las

6/ La Comision consideré que la frecuencia de temesitia horizontal de genes de plantas modificadas
genéticamente a otros organismos era muy bajados tios casos de genes marcadores de resisteaciibedticos que se
consideraron. Sin embargo, en lo que se refieseimportancia clinica, la Comisién ha categorizadis genes en tres grupos
con diferentes potenciales de perjudicar la salutsidna y el medio ambiente. En el primer grupo stuyen los genes que
confieren resistencia a la kanamicina y la higramaicLa opinién de la Comisién con respecto a usdad es que no hay
justificacidn para inhibir o restringir la utilizeédnn de genes de esta categoria, ya sea en el adrpoexperimentacion o con el
fin de introducirlos en el mercado. El segundo grugue incluye genes resistentes al cloramfenieolampicilina, la
estreptomicina y la espectinomicina, debe restisiega pruebas de campo y no debe estar preserglargas modificadas
genéticamente que van a ser introducidas en elagherdEn el tercer grupo se incluyen genes que e@nfiresistencia a la
amikacina y a las tetraciclinas. Dada su importaetinica actual, la Comisién de la EFSA aconse las plantas modificadas
genéticamente que contengan estos genes marcaunresan liberadas en el medio ambiente ni parabpsuai para fines
comerciales.
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tecnologias de restriccion de usos genéticos yodéommidad con el enfoque precautorio, las Partes n
deberian aprobar productos que incorporen taleslagiasz/

29. En algunos casos, los organismos reglamentaridsancaprobado notificaciones de liberacién
deliberada de OVM en el medio ambiente debido eeotiras razones, a los posibles efectos adversos de
un OVM o sus rasgos especificos. Por ejemplo, estralia la Oficina Reguladora de la Tecnologia
Genética de Australia deneg6 una solicitud parardib con fines comerciales dos tipos de algodon
modificado genéticamente en el norte de Australiggue no se conocia con certitud su potencial para
convertirse en maleza. Asimismo, varios Estadosmimies de la UE invocaron la clausula de
salvaguardia de la legislacion de la UE (articuode la Directiva 90/220 o articulo 23 en 2001/18)
después de que la Comision Europea diera su camgemto para que se aprobaran los siguientes OVM:
colza MS1/RF1 resistente al glufosinato (clausuéa sdlvaguardia invocada por Francia el 20 de
noviembre de 1998), maiz Bt-176 que tolera el gim@to de amonio (Austria, 14 de febrero de 1997,
Luxemburgo, 17 de marzo de 1997; Alemania, 28 8eefe de 2000), colza Topas 19/2 que tolera el
glufosinato (Grecia, 5 de noviembre de 1998), M@DN 810 que expresa el gen Bt crylA(b) (Austria, 1
de junio de 1999; Hungria, 20 de enero de 200%paiz T25 que tolera el glufosinato (Austria, 8 de
mayo de 2000). Teniendo en cuenta la gran compktjide la microflora del suelo y el escaso
conocimiento de su composicion e interaccioneQfigina Federal Suiza para el Medio Ambiente
deneg6 solicitudes para la liberacion experimerttal lineas de manzana y maiz modificados
genéticamente que contenian genes marcadoresistemem a antibioticos, y concluy6 que la presenci
de ese gen representa un riesgo que es dificilalaae.

30. Asimismo, en el Centro de Recursos de Informacaimes Seguridad de la Biotecnologia apenas
se han registrado prohibiciones de liberacion d&/G¥ el medio ambiente o en el mercado basadas en
los posibles efectos adversos. Los siguientes épsnge tales registros proporcionan una breve wisio
general de algunos de los OVM vy rasgos especitleosstos que han sido identificados como posibles
causantes de efectos adversos.

31. México decidié no permitir la experimentacion nililzeracion deliberada en el medio ambiente
de maiz modificado genéticamente para obtener ptosifarmacéuticos, vacunas, aceites industriales,
plasticos o cualquier modificacion que limite océea sus propiedades alimentarias. Esta decision s
baso en el hecho de que México es un punto deroyigkversificacion del maiz, y se corrobor6 con la
biologia reproductiva del maiz, ya que es un anltle polinizacion libre, y con el caracter dinamilen

los sistemas agricolas tradicionales, en cuanteeaefjintercambio de semillas aumenta el riesgarde
flujo de genes entre variedades locales y variesladginadas en varios regiones geografigas.

32. El Consejo Asesor de Seguridad de la BiotecnolalgiaBélgica expresd su inquietud con
respecto a los posibles impactos adversos delvoule colza que tolera los herbicidas. En condesto
preocupaban los posibles riesgos del flujo de gdeb&lo a caracteristicas intrinsecas de la cal@z#c
la dispersion del polen a gran distancia y el hetd@ue la rotura de las vainas provoca la pérdéa
grandes cantidades de semillas durante la coskalthspersion del polen podria llevar a la feréitityn

7/ Debido a la ausencia en el presente de datdsdiabbre las tecnologias de restriccion de usuo&tiges, sin
los que se carece de una base adecuada para dwealpasibles riesgos de las mismas, y de acuend@lcenfoque precautorio,
las Partes no deben aprobar productos que incorgs@s tecnologias para ensayos sobre el terrste duee datos cientificos
adecuados puedan justificar esos ensayos, ni parsa comercial hasta que se hayan realizado ewahes cientificas de
forma transparente y se hayan comprobado las dondi para su uso seguro y beneficioso en relaminentre otras cosas,
sus efectos ecologicos y socioeconémicos y cualgfeeto perjudicial para la diversidad bioldgieaseguridad alimentaria y la
salud humana (parrafo 23 de la decision V/5 de d®)CLos interesados pueden consultar una listaodéles impactos
negativos y positivos de estas tecnologias erf@inme elaborado en la reunion del Grupo especialxgertos técnicos sobre los
posibles impactos de las tecnologias de restria#bmiso genético sobre los pequefios agricult@esomunidades indigenas y
locales y los derechos de los agricultores, quecelebr6 en Montreal, Canada, del 19 al 21 de febme 2003
(UNEP/CBD/SBSTTA/9/INF/6-).

8/ Numero de identificacion del registro del ClisB 608, disponible en
https://bch.cbd.int/database/record.shtml?id=8601.
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de especies emparentadas silvestres que actualestate presentes en la flora silvestre europea, v |
presencia adventicia de material modificado geagtente en campos vecinos. La dispersién de semillas
dentro y fuera de los campos de cultivo llevaridesarrollo de plantas espontaneas de colza gerarol
los herbicidas, y al posible desarrollo de maleeasstentes o tolerantes. Asimismo, basandosesen lo
datos cientificos proporcionados por los ensayosvéduacion a nivel de granja en el Reino Unido, el
Consejo Asesor de Seguridad de la Biotecnologigétigica también expresoé su inquietud con respecto a
los impactos a corto plazo sobre la diversidadOgich existente en los campos, concretamente un
declive de la poblacion de malezas que acompai@aultivos y de todos los organismos que viven en
esas malezas. Para preservar esas formas de lidstrei en los campos, harian falta medidas de
compensacion. El Consejo también sefialé que lasosfa largo plazo del cultivo de colza que tolesa
herbicidas y del régimen de herbicidas que lo aed@asiguen siendo dificiles de predecir.

33. La Autoridad Competente Austriaca decidié prohidicolocacion en el mercado de una linea de
maiz que expresa el gen Bt crylA(b) como medidaaleaguardia de acuerdo con el articulo 16 de la
Directiva 90/220/CEE. Austria respaldé su objedgxpresando su inquietud por «los posibles efectos
imprevistos de la toxina Bt sobre insectos que o ldanco de la misma», «la incertidumbre sobre la
eficacia de la estrategia de refugio con el finrdpedir el desarrollo de la resistencia a la Bt parte

del barrenador del maiz», «los efectos de otraggdaBt, como el algodén crylAb Bt en Australiagjp.

el aumento de plagas secundarias y consecuentemaentiizacion adicional de productos sintéticos
para proteger a las plantas», y «la incertidumbrerespecto a la especificidad de las plantasgBt».

34. Austria también invoco el articulo 16 de la DireatB0/220/CEE para prohibir la colocacion en
el mercado de maiz T25 argumentando las siguiemjegetudes ambientales: «durante las evaluaciones
del T25 no se emplearon condiciones realistas ddilizacion del herbicida y las correspondientes
practicas agricolas», «los efectos del herbicitbagp plazo no deben ser evaluados independientemen
de la respectiva planta MGTH y los efectos a largo plazo del glufosinato deim en combinacién
con el maiz T25 MGTH no fueron investigados congmteinte», «se deberia haber considerado una
evaluacion de aspectos regionales de la utilizad®rerbicidas», «las condiciones de aprobacion no
previeron una proteccion de areas sensibles désim® de vista ecoldgico», y «otro punto imporgan
era el riesgo de contaminacion del maiz conventitamauestion de la coexistenciask

35. En otra ocasion, el Gobierno austriaco decidio ipiola colocacién en el mercado de colza
GT73 modificada para tolerar el herbicida glifosptwque, entre otras razones, «se transportan egand
cantidades de colza sin procesar a Austria y argolde las rutas de transporte hay puntos donde se
utiliza el glifosato y se pueden encontrar poblaesde colza silvestre, por lo que las semillasotiea

se pueden establecer y probablemente formar pobkgipersistentes. Por lo tanto es muy probable que
la colza GT73 se extienda y persista en ciertogdtalle Austria. Debido al hecho de que la colZa%5
tolera el herbicida glifosato, la aplicacion delsmb en estos hébitats podria dar lugar a una eentaj
selectiva para las plantas de colza GT73 silvesRes ultimo, siguen sin resolverse las cuestiates
coexistencia de colza GT73 procedente del derracidental de semillas con colza convenciozial

36. Segun la Direccion de Gestion de la Naturaleza dei@éga, «la liberacion deliberada de maiz
modificado genéticamente de la linea Bt176 en Ngaumplicaria un riesgo de efectos adversos en la
salud y el medio ambiente». En su informe, la i@t concluyd que «los riesgos y la falta de
conocimientos suficientes sobre la transferenciizbotal de genes de resistencia a antibioticagoju
con la posibilidad de que la toxina Bt provoquectde no deseados tanto en insectos previstos como e

9 Nimero de identificacion del registro del CliIsB 7388, disponible en
https://bch.cbd.int/database/record.shtml?id=37308.

10 Modificada genéticamente para tolerar herbicidas.

1y Nimero de identificacion del registro del ClIsB 7389, disponible en
https://bch.cbd.int/database/record.shtml?id=37309.

12/ Numero de identificacion del registro del CliIsB 7330, disponible en

https://bcﬁcbd.int/database/record.shtml?id:37310.
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insectos no previstos, implican que la comercial@adel producto estaria en conflicto con el gpiec

de precaucion y el requisito del desarrollo soblenNingun beneficio para la comunidad ni ningéno o
aspecto puede compensar los riesgos asociadosoanxcializacion del productogd/ Austria también
prohibi6 la importacion, utilizacion y venta deaebhea de maiz4/

VI. CONCLUSIONES

37. Los talleres de creacidén de capacidad e intercambi@xperiencias sobre la evaluacion del
riesgo y la gestion del riesgo de organismos vivmslificados y el Taller de Canad&-Noruega para
expertos en evaluacion del riesgo de futuras apboas de la biotecnologia moderna, corroborando la
opinién del Grupo especial de expertos técnicos¢logeron que en este momento no es facil disponer
de orientacion sobre varios aspeatosicretosde la evaluacion del riesgo y la gestion del wesgmpr
ejemplo orientacion sobre tipos concretos y usesigios concretos de organismos vivos modificados.
En los talleres se llegé a las siguientes conahesini) hace falta mas orientacion especialmertieeso
cuestiones emergentes y organismos noveles; i patisfacer la necesidad de orientacién sobre
aspectos concretos de la evaluacion del riesgoggd#on del riesgo, podria ser necesario geneéiar m
datos empiricos, por ejemplo mediante estudiosleratorio y/o de campo; v iii) podria ser necesari
establecer un mecanismo capaz de generar estespdagoeliminar las lagunas de informacion.

38. Los drganos cientificos pertinentes han divulgadcapinformacion sobre el potencial de
organismos vivos modificados y rasgos noveles &bosrque pueden tener efectos adversos en la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diidad bioldgica. Podria deberse en parte a lssesae
datos cientificos fiables y de informacion sobragsuestiones accesible al publico.

39. En cuanto a la creacion de capacidad, la informmacicibida en los primeros informes
nacionales confirma la idea general de que, saue para las Partes que son paises en desaraallo, |
limitaciones de capacidad constituyen un impedimgatra la aplicacion eficaz de las disposicionds de
Protocolo referentes a la evaluacion del riesga gdstion del riesgo. El Grupo especial de expertos
técnicos hizo sugerencias especificas para afrtagdimitaciones de capacidad. En el Plan de act&
creacion de capacidad para la aplicacion eficazPdetocolo de Cartagena sobre la Seguridad de la
Biotecnologia se considera que las actividadegelcin de capacidad, evaluacion del riesgo y demas
competencias especializadas cientificas y técnasiscomo la evaluacion del riesgo son «elementos
clave que requieren la accién concreta» para apbgiaa aplicacions/

VIl. ELEMENTOS PARA UN PROYECTO DE DECISION

40. La Conferencia de las Partes que actia como reul@idas Partes en el Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnologia, recordanddesision BS-l1l/11, sobre la evaluacion del riesgo

la gestion del riesgo, y el anexo Ill del ProtocdéoCartagena sobre Seguridad de la Biotecnolegial

gue se resalta la importancia de evaluar los reesd@ organismos vivos modificados siguiendo
procedimientos cientificos solidos y caso por cpsdria estimar oportuno:

a) Acoger con beneplacito los informes de los tedleregionales y subregionales sobre
creacion de capacidad e intercambio de experiemelasionadas con la evaluacion del riesgo y la
gestion del riesgo de organismos vivos modificagapresar su gratitud a los Gobiernos de Alemania,
los Paises Bajos, Noruega, Espafia y Suiza por pusgaeiones financieras y a los Gobiernos de
Barbados, Etiopia y la Republica de Moldova, asi@a la Union Africana, por su apoyo para organizar

13 Numero de identificacion del registro del ClISB 11461, disponible en
https://bch.cbd.int/database/record.shtml?id=11461.

14/ Nimero de identificacion del registro del ClISB 37307, disponible en
https://bch.cbd.int/database/record.shtml?id=37307.

15 Anexo a la decisién BS-III/3.
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los talleres; y pedir al Secretario Ejecutivo quenvoque un taller de creacion de capacidad e
intercambio de experiencias relacionadas con lduae#n del riesgo y la gestién del riesgo de
organismos vivos modificados en la subregion deatifRa, para la fecha mas proxima que sea
conveniente y dependiendo de la disponibilidadegensos financieros.

b) Acoger con beneplécito el informe del Taller danada-Noruega para expertos en
evaluacion del riesgo de futuras aplicaciones dadgecnologia moderna, gxpresar su gratitué los
Gobiernos de Canada y Noruega por su apoyo finangipara organizar este taller.

A. Orientacién e informacion existentes de apoytagevaluacién del riesgo y la gestién del
riesgo

41. En lo que se refiere a la orientacion e informa@gistentes de apoyo a la evaluacion del riesgo
y la gestién del riesgo, las Partes en el Protopotlrian estimar oportuno:

a) Tomar nota de que se ha recopilado un volumenriante de orientacion general sobre
la evaluacién del riesgo y la gestion del riesgqug el publico puede acceder facilmente a elta\&@s
del Centro de Recursos de Informacion sobre Seaplide |la Biotecnologia del Centro de Intercambio de
Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia.

b) Instar a las Partes, otros Gobiernos y orgamireas pertinentes a continuar
compartiendo textos orientativos sobre la evaluagidla gestion del riesgo de organismos vivos
modificados a través del Centro de Recursos derhaoion sobre Seguridad de la Biotecnologia del
Centro de Intercambio de Informacion sobre Segdridka la Biotecnologia, asi como a través de otros
mecanismos basados y no basados en Internet.

B. Mas orientacion sobre aspectos concretos deviawacion del riesgo y la gestion del riesgo
42. En lo que se refiere a la necesidad de mas oriéntaobre aspectancretosde la evaluacion

del riesgo y la gestion del riesgo, las Parted @mnatocolo podrian estimar oportuno:

a) Reiterar las conclusiones de los talleres atagnte mencionados en lo que se refiere a
la necesidad de desarrollar orientacion adiciooltescomo se deben realizar las evaluacioneseatajai
de tipos concretos de organismos vivos modificadluduidos los peces, los arboles, los virus y las
plantas farmacéuticas;

b) Recordando la decisién BS-Ill/11, en la que lastd®aacordaron «considerar, en su
cuarta reunion, la necesidad de mas orientacidre spectos concretos de la evaluacion del riedgo y
gestion del riesgo, y las modalidades apropiades lpaelaboracion de tal orientacion, tales coma un
futura reunién del Grupo especial de expertos ¢ésnen evaluacion del riesgo y gestion del riesgo»,
pedir al Secretario Ejecutivo que prosiga conllémites necesarios para reunir un grupo de expgues
identifiquen modalidades y criterios cientificosgalaborar textos orientativos sobre aspembosretos
de la evaluacién del riesgo y la gestion del riesgo

c) Pedir al Secretario Ejecutivo que continde rendd informacion y fomentando su
intercambio, por ejemplo utilizando sistemas defe@mcias a través de Internet, con el fin de itacil
las deliberaciones del Grupo especial de expe#&osidos en evaluacion del riesgo sobre cuestiones
relativas a la orientacion sobre aspectos concrktda evaluacion del riesgo y la gestion del wesg

C.  Cooperacion para determinar OVM o rasgos espieol de estos que
puedan tener un efecto adverso en la conservacida ytilizacion
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sostenible de la diversidad biolégica, teniendo taém en cuenta los
riesgos para la salud humana

43. Recordando el programa de trabajo a medio plaztw €ue se refiere a la cooperacion para
determinar organismos vivos modificados o rasgqseaficos de estos que puedan tener efectos
adversos en la conservacion y la utilizacion sdskerde la diversidad biologica, teniendo también e
cuenta los riesgos para la salud humana y adoptaedtidas adecuadas para el tratamiento de tales
organismos vivos modificados 0 sus rasgos espesjfias Partes en el Protocolo podrian estimar
oportuno:

a) Instar a las Partes, otros Gobiernos y orgaiozas pertinentes a presentar en el Centro
de Intercambio de Informacion sobre Seguridad d&dtecnologia decisiones, informes de evaluaciones
del riesgo y otras comunicaciones que identifiqD®M y rasgos de estos que supongan posibles riesgos
para el medio ambiente, la diversidad biologica ys&lud humana. En este contexto, las Partes en el
Protocolo también recuerdan que en virtud del @di@l, si un notificador retirase una notificagi@an
no ser que el notificador y la Parte de importaciorestén de acuerdo sobre su confidencialidadeno
considerara confidencial un resumen de la evalonadil riesgo de efectos en la conservacion y la
utilizacion sostenible de la diversidad biologiteniendo también en cuenta los riesgos para lal salu
humana;

b) Pedir al Secretario Ejecutivo que solicite aPastes, otros Gobiernos y organizaciones
pertinentes que presenten informes sobre la detaowin de posibles riesgos para la conservacién vy |
utilizacion sostenible de la diversidad biologiteniendo también en cuenta los riesgos para lal salu
humana;

C) Examinar modalidades de cooperacion en la detaoidn de OVM o rasgos especificos
de estos que puedan tener un efecto adverso epnnkergacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad bioldgica, teniendo también en cuergaiksgos para la salud humana, a la hora de tonaar
decision sobre el establecimiento de un oOrganooasegntifico y técnico para el suministro de
asesoramiento cientifico y técnico, tal y como gpoee en el tema 13 del programa provisional
(UNEP/CBD/BS/COP-MOP/4/12).

D. Creacion de capacidad pertinente a la evaluacde! riesgo

44, Recordando la decision BS-1Il/11, que incluye «laleacion del riesgo y demas competencias
especializadas cientificas y técnicas» como unolode «elementos clave que requieren medidas
concretas» en el Plan de accién de creacion deidaglpara la aplicacion eficaz del Protocolo sdbre
Seguridad de la Biotecnologia, las Partes en ¢éb&sto podrian estimar oportuno:

a) Pedir al Secretario Ejecutivo que, junto conatog de las Naciones Unidas y otras
organizaciones pertinentes y dependiendo de laoulisiidad de fondos, coordine y facilite un
intercambio de experiencias relacionadas con lduae®@n del riesgo y la gestion del riesgo de
organismos vivos modificados entre cientificosn&ogos y reguladores, con el fin de elaborar mamlul
educativos y organizar, antes de la sexta reuredagiPartes en el Protocolo, actividades educatjva
cubran, aunque no de forma exclusiva, las sigusedreas:

i) Investigacién necesaria para apoyar la evalumadeél riesgo y como llevarla a
cabo;
i) Preparacion de informes de evaluaciones detsgdey gestion del riesgo

aplicando procedimientos cientificos solidos;
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i) Trabajo interdisciplinario en equipo en el ¢texto de la evaluacion del riesgo; y
iv) Gestion de conocimientos, incluida la formaemheontrar, utilizar e interpretar la
informacion existente, la forma de determinar y rdbo las lagunas de
informacion, y la forma de presentar aprobacioreswéluaciones de riesgos.
b)

Alentar a Gobiernos donantes y organizacionesingates a hacer contribuciones
generosas en forma de apoyo financiero y/o en fa@napoyo para organizar las actividades educativas
arriba mencionadas segun proceda.



