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Nota del Secretario Ejecutivo

1. En su decision BS-VI1/12, la Conferencia de las Partes que actia como reunion de las Partes en el
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia (COP-MOP) acogié con benepléacito los
resultados de la puesta a prueba de la Orientacion sobre la evaluacidn del riesgo de los organismos vivos
modificados, e invito a las Partes, otros Gobiernos y organismos pertinentes a probar o usar, segln proceda, la
Orientacion en casos reales de evaluacion del riesgo y como instrumento para las actividades de creacion de
capacidad en materia de evaluacion del riesgo.

2. En la misma decision, las Partes extendieron el mandato del Foro de expertos en linea de composicién
abierta sobre evaluacién del riesgo y gestion del riesgo (Foro en linea) y del Grupo especial de expertos
técnicos (GEET) en evaluacién del riesgo y gestion del riesgo, y ampliaron su composicion para incluir un
nuevo miembro por cada region.

3. En los términos de referencia para el Foro en linea y el GEET, las Partes establecieron un mecanismo
para la revision y mejora de la Orientacion en funcién de los comentarios facilitados a través de la puesta a
prueba, con miras a disponer de una version mejorada de la Orientacion para su octava reunion. También se
pidi6 al GEET que, al revisar y mejorar la Orientacién, procurara tener en cuenta los temas priorizados por sus
miembros, en funcién de las necesidades indicadas por las Partes, con miras a avanzar en el logro de los
objetivos operacionales 1.3 y 1.4 del Plan Estratégico y sus resultados, para la elaboracién de orientaciones
adicionales.

4. El anexo de este documento contiene la “Orientacion sobre la evaluacion del riesgo de los organismos
vivos modificados y vigilancia en el contexto de la evaluacion del riesgo” como uno de 10s resultados de la
labor del GEET, con aportaciones del Foro en linea, en respuesta a la decision BS-VII/12, para su
consideracion por la Conferencia de las Partes que actia como reunion de las Partes en su octava reunion. El
anexo no fue objeto de revision editorial.

* UNEP/CBD/BS/COP-MOP/8/1.
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PROLOGO

De conformidad con el enfoque de precaucién®, el objetivo del Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia (en adelante el “Protocolo”) es “contribuir a garantizar un nivel
adecuado de proteccion en la esfera de la transferencia, manipulacion y utilizacion seguras de los
organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia moderna que puedan tener efectos
adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también
en cuenta los riesgos para la salud humana, y centrandose concretamente en los movimientos

transfronterizos™2. Con tal fin, las Partes deberan asegurarse de que se realicen evaluaciones del

riesgo para asistir en el proceso de adopcién de decisiones fundamentadas con respecto a los
organismos vivos modificados (OVM).

De conformidad con el articulo 15 del Protocolo, las evaluaciones del riesgo se llevaran a cabo con
arreglo a procedimientos cientificos solidos y se basaran, como minimo, en informacion facilitada de
conformidad con el articulo 8 y otras pruebas cientificas disponibles para determinar y evaluar los
posibles efectos adversos de los organismos vivos modificados para la conservacion y la utilizacion

sostenible de la diversidad biolégica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana®.

En el anexo 111 del Protocolo se establecen cuatro principios generales de las evaluaciones del riesgo:
e “La evaluacion del riesgo debera realizarse de forma transparente Yy cientificamente
competente, vy al realizarla deberan tenerse en cuenta el asesoramiento de los expertos y las

directrices elaboradas por las organizaciones internacionales pertinentes”.

e “La falta de conocimientos cientificos o de consenso cientifico no Se interpretaran
necesariamente como indicadores de un determinado nivel de riesgo, de la ausencia de riesgo,

o de la existencia de un riesgo aceptable”.

e “Los riesgos relacionados con los organismos vivos modificados o sus productos deberan
tenerse en cuenta en el contexto de los riesgos planteados por los receptores no modificados

o por los organismos parentales en el probable medio receptor”.

! “Con el fin de proteger el medio ambiente, los Estados deberan aplicar ampliamente el criterio de precaucién conforme a sus
capacidades. Cuando haya peligro de dafio grave o irreversible, la falta de certeza cientifica absoluta no debera utilizarse como razén
para postergar la adopcion de medidas eficaces en funcidn de los costos para impedir la degradacién del medio ambiente”. (Principio
15 de la Declaracién de Rio sobre Medio Ambiente y Desarrollo) en:

(http://www.unep.org/Documents. Multilingual/Default.asp?DocumentlD=78&ArticlelD=1163), y de conformidad con los articulos
10.6 (http://bch.chd.int/protocol/text/article.shtml?a=cpb-10) y 11.8 (http://bch.cbd.int/protocol/text/article.shtml?a=cpb-11) del
Protocolo.

2 http://bch.chd.int/protocol/text/article.shtml?a=cpb-01.

3 Articulo15, parrafo 1 (http://bch.cbd.int/protocol/text/article.shtml?a=cpb-15).
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e “La evaluacion del riesgo debera realizarse caso por caso. La naturaleza y el nivel de detalle
de la informacién requerida pueden variar de un caso a otro, dependiendo del organismo

vivo modificado de que se trate, su uso previsto y el probable medio receptor”.

Este documento fue elaborado por el Grupo especial de expertos técnicos en evaluacion y gestion del
riesgo, con contribuciones del Foro de expertos en linea de composicion abierta, de conformidad con
el mandato establecido por la Conferencia de las Partes que actGa como reunion de las Partes en el
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia (COP-MOP) en sus decisiones BS-
IV/11 y BS-V/12, en respuesta a la determinacion de la necesidad de orientacion adicional sobre la
evaluacion del riesgo de los organismos vivos modificados®. Se prevé que sea un “documento en
evolucién”, que pueda actualizarse y mejorarse cuando corresponda y cuando asi lo soliciten las
Partes en el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia.

OBJETIVO Y AMBITO DE ESTA ORIENTACION

El objetivo de esta Orientacion “es proporcionar un marco de referencia que pueda ayudar a las
Partes y a otros gobiernos a aplicar las disposiciones del Protocolo referentes a la evaluacion del

riesgo, en particular su anexo Il y que, como tal, esta Orientacion no es preceptiva ni impone
obligaciones a las Partes’. Puede ser utilizada por cualquier interesado directo que participe en el

proceso de evaluacion del riesgo, tales como evaluadores del riesgo que trabajan con autoridades
nacionales competentes, o que les brindan asesoramiento, y evaluadores del riesgo que representan al
solicitante o desarrollador del OVM.

Esta orientacion se concentra en los organismos vivos modificados resultantes de la aplicacion de la

biotecnologia moderna, tal como se define en el articulo 3 i) a) del Protocolo.

Consta de tres partes: La Parte | contiene una Hoja de ruta para la evaluacion del riesgo de los
organismos vivos modificados (OVM), la Parte Il contiene orientacién para la evaluacion del riesgo
de tipos especificos de organismos vivos modificados o rasgos, y la Parte Ill contiene orientacion
para la vigilancia de organismos vivos modificados liberados en el medio ambiente. EI Foro en linea
de expertos de composicion abierta y el Grupo especial de expertos técnicos definieron y otorgaron
prioridad a los temas que se presentan en las partes Il y IlIl, de conformidad con el mandato
estipulado en las decisiones BS-1V/11 y BS-V/12, y teniendo en cuenta la necesidad de las Partes de
orientacion adicional.

* El Foro de expertos en linea de composicién abierta y el GEET sobre evaluacion del riesgo y gestién del riesgo fueron creados por la
COP-MOP en la decisién BS-1V/11. Estos grupos fueron extendidos por la COP-MOP en la decision BS-V/12. Los mandatos de estos
grupos se encuentran en los anexos a las decisiones BS-1V/11 y BS-V/12

ghttp://bch.cbd.int/protocoI/decisions/decision.shtml?decisionID:11690 y http://bch.cbd.int/protocol/decisions/decision.shtml?decisionlD=12325).
Decision BS-V/12.
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PARTE I:
HOJA DE RUTA PARA LA EVALUACION DEL RIESGO DE LOS
ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS

1.1. ANTECEDENTES

Esta “Hoja de ruta” contiene orientacion sobre la identificacion y evaluacion de los posibles efectos
adversos de los organismos vivos modificados (OVM)® en la conservacion y utilizacién sostenible de
la diversidad bioldgica en el probable medio receptor teniendo en cuenta los riesgos para la salud
humana, de conformidad con el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia (“el
Protocolo”) y en particular con su articulo 15 y anexo III’. Por consiguiente, esta Hoja de ruta es un
complemento del anexo Il y también podria complementar las politicas y legislaciones nacionales
en materia de seguridad de la biotecnologia. Especificamente, la intencion de esta Hoja de ruta es
facilitar y mejorar el uso efectivo del anexo Il mediante la elaboracion de las etapas y los aspectos a
considerar en la identificacion y evaluacion de los posibles efectos adversos y al indicar a los
usuarios los textos de antecedentes pertinentes. La Hoja de ruta podria ser util como referencia para
disefiar y planificar enfoques de evaluacion del riesgo. Ademas, podria ser util para los evaluadores
de riesgo cuando llevan a cabo o realizan un examen de evaluaciones del riesgo y como una
herramienta de capacitacion. Segun su uso, la Hoja de ruta también podria ser Gtil para identificar

carencias de conocimientos.

La Hoja de ruta introduce conceptos basicos de evaluacion del riesgo en vez de proporcionar
orientacion detallada para casos individuales de evaluacion de riesgos especificos. En particular, los
“elementos a considerar” mencionados en la Hoja de ruta tal vez deban complementarse con

informacion adicional durante una evaluacion de riesgo real.

Esta Hoja de ruta proporciona informacion relevante para las evaluaciones del riesgo de todos los
tipos de organismos vivos modificados y sus usos previstos dentro del ambito y objetivo del

Protocolo. Sin embargo, se ha realizado en su mayor parte sobre la base de plantas vivas modificadas

6 Incluidos sus productos, tal como se los describe en el parrafo 5 del anexo 111 del Protocolo.

7 Articulol5 (http://bch.cbd.int/protocol/text/article.shtml?a=cpb-15) y anexo IlI
(http://bch.chd.int/protocol/text/article.shtml?a=cpb-43).
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porque los conocimientos disponibles se han obtenido principalmente en relacion a estos

organismos®.

La Hoja de ruta puede aplicarse a todos los tipos de liberaciones en el medio ambiente de organismos
vivos modificados, entre ellas tanto las de duracion y escala limitadas, como las que se realizan a
gran escala y largo plazo. Sin embargo, la cantidad y el tipo de informacion disponible y necesaria
para fundamentar las evaluaciones del riesgo de diferentes tipos de liberaciones intencionales en el

medio ambiente variaran caso por caso.

1.2. INTRODUCCION

De acuerdo con el Protocolo, la evaluacion del riesgo de organismos vivos modificados es un

proceso estructurado, que se realiza con arreglo a procedimientos cientificos y de manera

transparente, y caso por caso en el contexto de los riesgos planteados por los receptores no

modificados o por los organismos parentales en el probable medio receptor. Su proposito es

identificar y evaluar los posibles efectos adversos de los organismos vivos modificados y su

probabilidad y consecuencias, asi como realizar recomendaciones sobre si el riesgo general estimado

es aceptable o gestionable, considerando toda incertidumbre pertinente. Las evaluaciones del riesgo
sirven de base para la toma de decisiones relativas a los organismos vivos modificados. Esta Hoja de

ruta describe un proceso integrado de evaluacion del riesgo, que cuenta con tres subsecciones:
e Cuestiones globales en el proceso de evaluacion del riesgo
e Fase de planificacion de la evaluacion del riesgo
e Realizacion de la evaluacion del riesgo.

En la subseccion “Realizacion de la evaluacion del riesgo”, la Hoja de ruta se basa en el parrafo 8 del
anexo |11 del Protocolo para describir el proceso de evaluacion del riesgo como una secuencia de

cinco etapas, donde los resultados de cada etapa son relevantes para las demas:

e FEtapa 1: “Una identificacion de cualquier caracteristica genotipica y fenotipica nueva

relacionada con el organismo vivo modificado que pueda tener efectos adversos en la

8 Las decisiones sobre organismos vivos modificados pueden encontrarse, inter alia, en el CIISB (http://bch.cbd.int) y en vinculos a
sitios web nacionales e intergubernamentales pertinentes. Segin los registros del CIISB, al momento de redactar el presente
documento, se habian aprobado 341 plantas cultivadas vivas modificadas, 10 arboles modificados, 2 animales vivos modificados
(incluido un mosquito vivo modificado) y 15 microorganismos vivos modificados para su liberacion en el medio ambiente.
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diversidad bioldgica y en el probable medio receptor, teniendo también en cuenta los riesgos

para la salud humana”;

e [Etapa 2: “Una evaluacion de la probabilidad de que esos efectos adversos ocurran realmente,
teniendo en cuenta el nivel y el tipo de exposicion del probable medio receptor al organismo

vivo modificado”;

e FEtapa 3: “Una evaluacion de las consecuencias si esos efectos adversos ocurriesen en

realidad”;

e Etapa 4: “Una estimacion del riesgo general planteado por el organismo vivo modificado
basada en la evaluacion de la probabilidad de que los efectos adversos determinados ocurran

realmente y las consecuencias en ese caso”;

e Etapa 5: “Una recomendacion sobre si los riesgos son aceptables o gestionables o no, incluida,

cuando sea necesaria, la determinacion de estrategias para gestionar esos riesgos”.

Algo muy importante es que las etapas de una evaluacion del riesgo posiblemente deban ser
revisadas cuando surja informacion nueva o se produzca un cambio de las circunstancias que podrian
alterar las conclusiones. Igualmente, los temas mencionados en la seccion “Establecimiento del
contexto y el &mbito”, a continuacion, pueden considerarse cuando se realiza la evaluacion del riesgo
y nuevamente al final del proceso, para determinar si se han contemplado los objetivos y criterios

establecidos al inicio de la evaluacién del riesgo.

En dltima instancia, en el proceso de toma de decisiones sobre un organismo vivo modificado se
tienen en cuenta las recomendaciones finales de la evaluacion del riesgo. En el proceso de toma de
decisiones, de conformidad con las politicas y metas de proteccion del pais, también pueden tomarse
en cuenta otros articulos del Protocolo y otras cuestiones pertinentes, que se enumeran en el Ultimo

punto de esta Hoja de ruta: “Cuestiones relacionadas”.

El proceso de evaluacién del riesgo segun esta Hoja de ruta se ilustra debajo como un diagrama de
flujo, que también puede utilizarse como una lista de verificacion. La Hoja de ruta también contiene
un conjunto de cuadros de texto con informacion adicional sobre temas especificos (que se indican

7310
1

con una “1”’) o ejemplos (“e.g.”).
Ademas del enfoque descrito en la Hoja de ruta, existen otros enfoques de la evaluacion del riesgo.

» Véanse las referencias pertinentes para la “Introduccion”:

http://bch.chd.int/onlineconferences/ra quidance references.shtml
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PLANNING PHASE OF
THE RISK ASSESSMENT

Protection goals, assessment
and measurement endpoints
Protection goals and endpoints
are aimed at defining and
targeting the processesin the
risk assessmentby helping
frame the questions at the
beginning of the assessment

Quality and relevance of
information

The required information
should be of acceptable
scientific quality. It may vary in
nature and level of detail from
case to case, depending on the
LMO concerned. its intended
use and the likely potential
receiving environment.

Identification and
consideration of uncertainty
An analysis of uncertainty
includes considerations of its
source and nature and focuses
on uncertainties that canhave a
significant impact on the

Establishing the contextand
scope

May involve an information-sharing
and consultation process with risk
assessors, decision-makers and
various stakeholders prior to
conducting the actual risk
assessment, to identify protection
goals, assessment endpoints and risk
thresholds relevant to the
assessment, in line with the
country’s policies and regulations.

The choice of comparators

Risks associated with an LMO
should be considered in the context
of the risks posed by the non-
modified recipients or parental
organisms in the likely potential
receiving environment.

Problem formulation

Problem formulation is an approach
to structuring a risk assessment
which starts by identifying
protection goals, assessment
endpoints and potential adverse

’ CONDUCTING THE RISK ASSESSMENT

Step 1: “An identification of any novel genotypic and phenotypic characteristics
associated with the living modified organism that may have adverse effects on
biological diversity in the likely potential receiving environment, taking also into
account risks to human health ”

{

Step 2: “An evaluation of the likelihood of
adverse effectsbeingrealized, taking into
account the level and kind of exposure of

the likely potential receiving environment to
the living modified organism ™

Step 3: “An evaluation of the consequences
should these adverse effectsbe realized.”

1

Step 4: “An estimation of the overall risk posed by the living modified
organism based on the evaluation of the likelihood and consequences of the
identified adverse effectsbeingrealized.”

r 9

!

Step 5: “A recommendation as to whether or not the risks are acceptable or manageable,
including, where necessary, identification of strategies to manage these risks.”

Evaluate whether the set objectives and criteria were met, and
consider new information or management options

*Were the objective and criteria that were setat the beginning of the

i -
conclusions of the risk effects. Conceptual models arethen (¥ No risk assessmentmet? YES
assessment. developed as working hypothesis or NO = | *Hasnew information arisen that could change the conclusions? YES

scenarios to deseribe how the LMO “Have new risk management options been identified that address or
may have adv erseleffects on the NO | remove identified risks? YES
assessmentendpoints.
A
v v v
Related Issues | IECERIPLE p Consideration of Risk Management Strategies, and Decision-making

Figura 1. Hoja de ruta para la evaluacion del riesgo. El diagrama de flujo representa el proceso de evaluacion del riesgo, que comprende
“Cuestiones globales”, “Fase de planificacion de la evaluacion del riesgo” y “Realizacion de la evaluacion del riesgo”, para determinar y evaluar
los posibles efectos adversos de los organismos vivos modificados en la conservacion y utilizacién sostenible de la diversidad bioldgica en el
probable medio receptor, teniendo en cuenta también los riesgos para la salud humana. A medida que se recogen resultados en cada etapa y surge
nueva informacion, es posible que la evaluacion del riesgo tenga que realizarse de manera iterativa, con la revision de algunas etapas. Esto se
representa con flechas de doble punta y llenas. El cuadro alrededor de los pasos 2 y 3 muestra que a veces estos pasos pueden considerarse
simultdneamente o en orden inverso. Las flechas de puntos representan el flujo hacia y desde cuestiones que estan fuera del proceso de evaluacion
del riesgo.
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1.3.  CUESTIONES GLOBALES EN EL PROCESO DE EVALUACION DEL RIESGO

En esta seccion se brinda orientacion sobre aspectos pertinentes a todas las etapas de la evaluacion
del riesgo. El eje esta puesto en consideraciones relativas a metas de proteccion, puntos finales de
evaluacion y medicion, calidad, procedencia y pertinencia de la informacion que habra de
considerarse en la evaluacion del riesgo, asi como los medios para descubrir y describir el grado de

incertidumbre que podria surgir durante la evaluacion del riesgo.

La necesidad de mayor informacién pertinente sobre temas especificos podria surgir durante el
proceso de evaluacion del riesgo, en cuyo caso se podria solicitar informacién adicional al
notificador o desarrollador del organismo vivo modificado (OVM). La celebracién de reuniones de
consulta entre los reguladores y los desarrolladores del OVM podria ser util en la etapa de
planificacion de la evaluacion del riesgo y dar lugar a debates sobre los enfoques que podrian
adoptarse para la evaluacion. Esos debates también podrian realizarse durante la evaluacion a fin de

facilitar una vision comun entre los distintos actores, y la concrecion de la evaluacion.

Los expertos independientes con experiencia en disciplinas cientificas pertinentes podrian brindar
asesoramiento durante el proceso de evaluacion del riesgo o realizar ellos mismos esa evaluacion, de

conformidad con el articulo 21 del Protocolo.
1.3.1. Metas de proteccién, puntos finales de evaluacién y puntos finales de medicion

Los posibles efectos causados por un organismo vivo modificado pueden variar segin sus
caracteristicas, su utilizacion y el medio ambiente que se expone a él. Los efectos pueden ser
deliberados o involuntarios y pueden considerarse beneficiosos, neutros o adversos, segun cuél sea

su impacto en una meta de proteccion.

Los efectos adversos y las metas de proteccion son conceptos estrechamente interrelacionados. Las
metas de proteccion son resultados ambientales que se definen y valoran de manera amplia (por
ejemplo, conservacion de la diversidad biologica o funciones ecoldgicas), y a veces se denominan

objetivos generales de proteccion o puntos finales genéricos.

Entre los ejemplos de metas de proteccion que enfatizan la conservacion de la diversidad bioldgica
se incluyen especies de valor de conservacion o valor cultural, especies incluidas en la Lista Roja de

la UICN®, y habitats y paisajes protegidos. Las metas de proteccion que se centran en funciones

9 La Lista Roja de Especies Amenazadas de IUCN: http://www.iucnredlist.org.
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ecoldgicas incluyen el suelo, el agua y los sistemas de produccién. Los ecosistemas sostenibles como
metas de proteccion incluyen la conservacion de la diversidad bioldgica y las funciones ecologicas.

@ Metas de proteccion y la conservacion de centros de origen y diversidad genética

Entre las metas de proteccion ampliamente reconocidas se encuentra la conservacion de centros de
origen y de diversidad genética. Segln el Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos
para la Alimentacion y la Agricultura’, por “centro de origen” se entiende una zona geografica donde
adquirié por primera vez sus propiedades distintivas una especie vegetal, domesticada o silvestre, y
por “centro de diversidad de los cultivos” se entiende una zona geografica que contiene un nivel

elevado de diversidad genética para las especies cultivadas en condiciones in situ.

Los centros de origen y los centros de diversidad genética contienen recursos genéticos unicos, tales

como parientes proximos de variedades cultivadas, y son zonas importantes para la conservacion in

situ de la diversidad biologica en el contexto del articulo 7 a) y el anexo | del Convenio sobre la

Diversidad Biologica.

De conformidad con el articulo 8 del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, tomando
especialmente en cuenta el articulo 8 j), deberia reconocerse que los centros de origen y los centros
de diversidad genética son reservas importantes de recursos genéticos que son valiosos para la
humanidad. Debido a su importancia biologica, cultural, social y econdmica, los centros de origen y
los centros de diversidad genética trascienden los objetivos nacionales de proteccion y las fronteras
geogréficas, y se consideran como una forma de patrimonio de la humanidad. Se encuentran en
constante cambio a través de los actuales procesos de domesticacion y diversificacion, por medio de
una relacion estrecha y compleja con las comunidades indigenas y locales que representan los estilos
de vida tradicionales basados en conocimientos, innovaciones y préacticas tradicionales pertinentes

para la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biologica.

Una consideracion a tener en cuenta durante la evaluacion del riesgo es si los parientes silvestres o
variedades autoctonas de los OVM existen en el probable medio receptor vy, si asi fuera, si podria
ocurrir un flujo de genes y cudles serian sus consecuencias. Otra consideracion es si el OVM tendria
caracteristicas genéticas o si se manejaria de tal forma que le diera ventajas sobre otros organismos,
lo que podria dar lugar a efectos adversos tales como el desplazamiento y mayor mortalidad de otras

especies (véase la etapa 1).
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Las evaluaciones del riesgo de la introduccién de un OVM en un centro de origen o centro de
diversidad genética deberian realizarse de forma que permita un alto grado de certeza en todas las
etapas del proceso (etapas 1-5) a fin de asegurar que no se esperaran efectos adversos en especies
pertinentes, a la vez de tener en cuenta la conservacion y variabilidad genética de los genotipos

originales.

A fin de atender estas consideraciones y realizar una evaluacion rigurosa del riesgo que sirva para
fundamentar adecuadamente la adopcion de decisiones, es esencial tener acceso a datos de
referencia, modelos para simular el flujo de genes, y métodos para identificar y cuantificar las
posibles consecuencias relacionadas con la introduccién de OVM en centros de origen y centros de
diversidad genetica.

Los centros de origen y centros de diversidad genética son muy importantes como repositorios de
parientes silvestres, variedades autdctonas y recursos genéticos. Por lo tanto, si se identifican
posibles efectos adversos durante la evaluacion del riesgo, generalmente se considera que tienen

consecuencias graves.

* http://www.planttreaty.org

La eleccion de metas de proteccion puede apoyarse en las politicas y legislacion nacional de las
Partes, tal como se establece en el anexo | del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, segun sea

pertinente para la Parte responsable de llevar a cabo la evaluacion del riesgo.

Los puntos finales de evaluacion y los puntos finales de medicion se derivan de las metas de

proteccion pertinentes. Estos “puntos finales de evaluacion™ y “puntos finales de medicion” son
conceptos importantes, y entender la diferencia entre esos términos es clave para comprender la

evaluacion del riesgo.

En términos operacionales, los “puntos finales de evaluacion” se refieren a los valores ambientales
que se protegeran. Un punto final de evaluacion debe incluir una entidad (por ejemplo, los salmones,
las abejas o la calidad del suelo) y un atributo especifico de esa entidad (por ejemplo, su abundancia,
distribucién o mortalidad). Los puntos finales de evaluacion a veces se denominan objetivos
especificos de proteccion u objetivos operacionales de proteccion. Los puntos finales de evaluacion
pueden servir de punto de partida para la etapa de “formulacion del problema” en la evaluacion del
riesgo (véase debajo). Sus ejemplos podrian incluir la abundancia de una especie de ave en peligro

de extincion en un cierto ecosistema agricola o la abundancia de abejas en la misma zona.



http://www.planttreaty.org/
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Los “puntos finales de medicion” son un indicador cuantificable del cambio en el punto final de
evaluacion, y constituye la medida de peligro y exposicion. Ejemplos de estos son viabilidad,
crecimiento y densidad de especies utilizadas como puntos finales de evaluacion.

Las metas y puntos finales de proteccion tienen la finalidad de definir y focalizar los procesos de la
evaluacion del riesgo, ayudando a enmarcar las preguntas al comienzo de la evaluacion, por ejemplo
durante la etapa de formulacion del problema. La seleccion de metas de proteccion y puntos finales
de evaluacion pertinentes podria cambiar luego de un andlisis objetivo de las caracteristicas del
OVM o debido al avance de la evaluacién del riesgo y el surgimiento de nueva informacion.

Uso del enfoque por ecosistemas para identificar metas especificas de proteccion

Al inicio de una evaluacion del riesgo se identifican los componentes ambientales (especies, habitats,
servicios, etc.) que son valiosos para la sociedad civil y/o se encuentran protegidos por leyes o
politicas pertinentes. Este ejercicio establece las llamadas metas de proteccion de las politicas
ambientales: componentes ambientales que deberian protegerse y tenerse en cuenta al realizar
evaluaciones del riesgo para fundamentar la toma de decisiones regulatorias. Estas metas de
proteccion pueden variar segun las jurisdicciones, pero su finalidad general es limitar el dafio al
medio ambiente, incluida la diversidad biologica y los ecosistemas, provocado por las actividades

humanas.

Sin embargo, las metas de proteccion de las politicas, tales como proteccion de la diversidad
biologica, a menudo son demasiado generales y vagas como para resultar Utiles en una evaluacion
del riesgo, y deben traducirse en puntos finales de evaluacion que sean especificos y operacionales.
Una forma de traducir metas de proteccioén de politicas en puntos finales de evaluacidén para la
evaluacion del riesgo de OVM es utilizar el enfoque de servicios de los ecosistemas. Los ecosistemas
sustentan las sociedades humanas por medio de funciones y procesos conocidos como servicios de

los ecosistemas.

La investigacion del medio ambiente a través del marco de los servicios de los ecosistemas nos
permite reconocer la amplia variedad de beneficios para las personas que ofrecen los ecosistemas y
la diversidad bioldgica, identificar la forma en que esos componentes ambientales afectan el

bienestar humano, y tener en cuenta consideraciones econémicas y ambientales.
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Por ejemplo, la Autoridad europea de seguridad alimentaria (EFSA) estd explorando maneras de
utilizar el enfoque de servicios de los ecosistemas para definir metas operacionales de proteccion por
medio de: 1) identificar servicios pertinentes de los ecosistemas probablemente afectados por el uso
de OVM; 2) identificar unidades de suministro de servicios (componentes estructurales y funcionales
de la diversidad bioldgica) que proporcionan o apoyan esos servicios de los ecosistemas; y 3)
especificar el nivel de proteccion para esas unidades de suministro de servicios. El nivel de
proteccion es definido por la entidad ecolégica de la unidad que suministra el servicio y su atributo,
asi como la magnitud maxima y escala espacial/temporal de impacto tolerable.

El enfoque de servicios de los ecosistemas ofrece una herramienta facil de comprender y un lenguaje
comun que facilita la comunicacion entre los interesados directos (tales como organismos
gubernamentales, la ciudadania, el sector académico, organismos de evaluacion del riesgo, el sector
industrial y las organizaciones no gubernamentales). Una mejor comunicacion ayudara a aclarar las
visiones a menudo divergentes sobre lo que es valioso y por que, y a revelar los valores e ideales
subyacentes de los distintos actores. La comunicacion entre los interesados directos también sera
esencial para lograr acuerdos con respecto a las metas operacionales de proteccion, que deberian
establecerse antes de realizar las evaluaciones del riesgo, a medida que se define el marco en el que

operan los cientificos y evaluadores del riesgo al realizar evaluaciones del riesgo.

Fuente: http://bch.cbd.int/database/record.shtml?documentid=110897

1.3.2. Calidad y pertinencia de la informacién®®

Una pregunta importante en una evaluacion del riesgo es si la informacion disponible que se utilizara
para caracterizar el riesgo planteado por el OVM es pertinente y, en lo posible, si se apoya en
informacion basada en pruebas fehacientes, con inclusion datos revisados por pares, asi como

conocimientos especializados y conocimientos indigenas y tradicionales.

En algunos marcos normativos, los criterios para evaluar la calidad de la informacién cientifica se
establecen en politicas desarrolladas por las autoridades competentes. Ademas, los evaluadores del
riesgo aportaran competencia profesional y seran capaces de determinar la calidad y pertinencia de la

informacion basandose en su propia experiencia. En general, un conjunto de puntos que se

10 El término “informacion” se utiliza en un sentido amplio e incluye, por ejemplo, datos experimentales, tanto sin procesar como
analizados.
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consideran para asegurar la calidad y pertinencia de la informacion que se utiliza, asi como de los

resultados de la evaluacion del riesgo incluyen:
Criterios para la evaluacion de la calidad de la informacion cientifica:

La informacién que se utiliza en la evaluacion del riesgo deberia ser de calidad cientifica aceptable y
ajustarse a las précticas 6ptimas de recoleccion de pruebas cientificas y presentacién de informes. A
fin de asegurar la calidad adecuada de los datos, se podria realizar una revision independiente del
disefio y los métodos de estudio utilizados en la evaluacion del riesgo, y de la calidad de la

presentacion de informes.

De ser posible, se utilizaran métodos estadisticos adecuados para fortalecer las conclusiones
cientificas de una evaluacion del riesgo y se describiran en el informe de la evaluacion del riesgo. En

las evaluaciones del riesgo suelen utilizarse datos que provienen de campos cientificos multiples.

La presentacion de la informacidn, incluyendo su origen y los métodos utilizados, deberia ser lo
suficientemente detallada y transparente como para permitir una verificacion y reproduccion
independientes. Esto incluiria asegurar que la informacion pertinente y/o materiales de muestra y de
referencia se encuentran disponibles para los evaluadores de riesgo, segun proceda, teniendo en

cuenta las disposiciones del articulo 21 del Protocolo sobre confidencialidad de la informacion.
Fuentes y pertinencia de la informacion para la evaluacion del riesgo:

La informacion a utilizar a lo largo de la evaluacion del riesgo podria provenir de una variedad de
fuentes, por ejemplo, nuevos experimentos, bibliografia cientifica revisada por pares, opiniones de
expertos, datos recogidos durante el desarrollo de los organismos vivos modificados y también en
evaluaciones del riesgo anteriores, en especial si son sobre los mismos organismos Vivos
modificados o similares, introducidos en similares medios receptores**. En la evaluacion del riesgo
también se puede utilizar informacién de normas y directrices nacionales e internacionales, ademas
del conocimiento y la experiencia de, por ejemplo, campesinos, agricultores, cientificos, funcionarios

de organismos normativos y las comunidades indigenas y locales.

La informacion se considera pertinente si se encuentra vinculada a las metas de proteccién o puntos
finales de evaluacion, o si contribuye a la identificacion y evaluacion de posibles efectos adversos de

los OVM, resultado de la evaluacion del riesgo o toma de decisiones. Por lo tanto, no toda la

11 Las evaluaciones del riesgo pueden encontrarse, inter alia, en el CIISB (http://bch.cbd.int) y el Centro Internacional de Ingenieria
Genética y Biotecnologia (ICGEB) (http://rasm.icgeb.org).
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informacion disponible en la bibliografia sobre el OVM o sus organismos parentales podria
considerarse pertinente para la evaluacion del riesgo. Asimismo, no todas las fuentes de informacién

podrian considerarse igualmente pertinentes.
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Fuentes de informacion y su pertinencia

La figura debajo ilustra la forma en que el evaluador del riesgo podria considerar el valor de varios
tipos distintos de informacion. El valor global de los datos para la evaluacion del riesgo se encuentra
a criterio del evaluador del riesgo.

Sources of information Relevance
Validated studies conducted according to international protocols meeting defined standards.
Peer-reviewed literature - strongly supported reports, models, theories.

Peer-reviewed literature - single report, model, theory.

Opinion of an expert familiar with the LMO, parent organisms, modified traits, ecology.
General biological principles.

Other technical reports, specialist literature, government reports, etc.

Increasing value

Experience of no reports of a problem.

Unsubstantiated statements.

Fuente: http://bch.cbd.int/database/record.shtml?documentid=110898

Ademas, la informacion que se considera pertinente para realizar una evaluacion del riesgo variara
caso por caso, segun cudl sea la naturaleza de la modificacion del OVM, su uso previsto, el ambiente
receptor previsto y la escala y duracion de la introduccion en el medio ambiente, ademas del nivel de

familiaridad del evaluador del riesgo con el rasgo u organismo que esté siendo evaluado.

@Requisitos de informacion en el caso de pruebas en el terreno o liberaciones experimentales

Para liberaciones a pequefia escala, especialmente en los primeros estadios experimentales o en las
primeras etapas de las liberaciones en el medio ambiente de los OVM, que se realizan de manera
gradual, la naturaleza y detalle de la informacion requerida o disponible puede diferir, si se la
compara con la informacién requerida o disponible para liberaciones en el medio ambiente a gran
escala o comerciales. En general, se necesita o existe menos informacion para evaluaciones del
riesgo donde la exposicion del medio ambiente al OVM es limitada, por ejemplo, en pruebas en el
terreno y liberaciones experimentales a pequefia escala, donde uno de los objetivos de esas
liberaciones en el medio ambiente es generar informacion para evaluaciones del riesgo adicionales.

En estos casos, es posible hacer frente a la incertidumbre que surja de la escasez de informacion
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disponible mediante medidas de gestion del riesgo y vigilancia; por lo tanto, la informacion sobre

medidas para minimizar la exposicion del medio ambiente al OVM es particularmente importante.

En este sentido, alguna informacion identificada a través de la Hoja de ruta podria desconocerse o ser
parcialmente pertinente en el contexto de una liberacién para una prueba en el terreno u otros fines

experimentales donde el medio ambiente podria tener una exposicién limitada al OVM.

1.3.3. Identificacion y consideracion de la incertidumbre

La incertidumbre es un elemento inherente al anélisis cientifico y a la evaluacién del riesgo. Las
evaluaciones del riesgo no pueden ofrecer respuestas definitivas en relacion con la seguridad o el

riesgo, ya que siempre existe algin grado de incertidumbre.

No existen directrices con acuerdo internacional para determinar la “incertidumbre cientifica”, ni
acuerdo internacional sobre reglas o directrices generales para determinar su ocurrencia. Por lo tanto,
la consideracion de la incertidumbre y su importancia para una toma de decisiones eficaz son objeto
de muchas discusiones, y la importancia asignada a la incertidumbre y la determinacion de su

ocurrencia se manejan de distintas maneras en marcos normativos diferentes.

Segun el anexo III del Protocolo, “la falta de conocimientos cientificos o de consenso cientifico no se
interpretaran necesariamente como indicadores de un determinado nivel de riesgo, de la ausencia de
riesgo, o de la existencia de un riesgo aceptable” y “cuando haya incertidumbre acerca del nivel de
riesgo, se podra tratar de subsanar esa incertidumbre solicitando informacion adicional sobre las
cuestiones concretas motivo de preocupacion, o poniendo en practica estrategias de gestion del
riesgo apropiadas y/o vigilando al organismo vivo modificado en el medio receptor”. Ademas, el
parrafo 6 del articulo 10 del Protocolo establece que, “El hecho de que no se tenga certeza cientifica
por falta de informacion o conocimientos cientificos pertinentes suficientes sobre la magnitud de los
posibles efectos adversos de un organismo vivo modificado en la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica en la Parte de importacion, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana, no impedird a esa Parte adoptar una decision [...] a fin de evitar o

reducir al minimo esos posibles efectos adversos”.

Las consideraciones relativas a la incertidumbre y su comunicacién podrian mejorar la comprension
de los resultados de una evaluacion del riesgo, fortalecer la validez cientifica de una evaluacion del

riesgo y aportar transparencia al proceso de toma de decisiones. Entre las consideraciones pertinentes




UNEP/CBD/BS/COP-MOP/8/8/Add.1
Pagina 22
se incluyen la fuente y naturaleza de las incertidumbres, centrdndose en aquellas incertidumbres que

pueden tener un impacto significativo en las conclusiones de la evaluacion del riesgo.

Para cada incertidumbre identificada, su naturaleza puede tener su origen en: i) falta de informacion,
ii) conocimiento incompleto v iii) variabilidad biolégica o experimental, por ejemplo, a causa de la
heterogeneidad inherente de la poblacion en estudio o variaciones en los ensayos analiticos. La
incertidumbre provocada por falta de informacion comprende, por ejemplo, informacién faltante o
datos imprecisos o inexactos (por ej., debido al disefio del estudio, modelos y métodos analiticos

utilizados para generar, evaluar y analizar la informacion).

En algunos casos, mas informacion no contribuird necesariamente a una mejor comprension de los
posibles efectos adversos, por lo que los evaluadores de riesgo deberian asegurarse de que toda
informacion adicional que se solicite contribuira a una mejor evaluacion del o los riesgos. Por
ejemplo, las incertidumbres que se originan en la falta de informacién pueden reducirse o eliminarse
con mas o mejor informacion obtenida por medio de pruebas adicionales, o solicitando informacion
adicional a los desarrolladores del OVM. Sin embargo, en aquellos casos donde el conocimiento esta
incompleto o la variabilidad es inherente, el aporte de informacion adicional no necesariamente

reducird la incertidumbre.

En casos donde la incertidumbre no puede subsanarse aportando mas informacién, cuando
corresponda, se podra solucionar con la implementacion de gestion y/o vigilancia del riesgo, de
conformidad con los parrafos 8 e) y 8 f) del anexo 11l del Protocolo (véanse el paso 5y la Parte 1l1).
Ademas, las incertidumbres asociadas con efectos adversos especificos podrian impedir que se

completara una evaluacion del riesgo o se obtuvieran conclusiones sobre el nivel general del riesgo.

Las distintas formas de incertidumbre se consideran y describen para cada riesgo identificado y bajo
la estimacion del riesgo general. Ademas, cuando se informa sobre los resultados de una evaluacion
del riesgo, es importante describir, cuantitativa o cualitativamente, aquellas incertidumbres que
puedan tener un impacto en el riesgo general, asi como en las conclusiones y recomendaciones de la

evaluacion del riesgo de manera pertinente para la toma de decisiones.
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Anélisis de incertidumbre en distintos marcos normativos

Los distintos marcos normativos han desarrollado enfoques para analizar las incertidumbres en la
evaluacion del riesgo de los OVM. Estos marcos normativos comparten ciertos aspectos comunes
con respecto a la identificacion y clasificacion de la fuente, naturaleza y nivel de las distintas

incertidumbres en cada etapa de la evaluacion del riesgo de manera sistematica e iterativa.

Por ejemplo, en Malasia, la evaluacién del riesgo debe incluir una descripcion de los tipos de
incertidumbres encontradas y consideradas durante las distintas etapas de la evaluacion del riesgo.
También debe describirse su importancia relativa y su influencia en el resultado de la evaluacion.
Ademas, toda incertidumbre inherente a cada etapa de la evaluacion del riesgo (etapas 1 a 5) debera
resaltarse y cuantificarse con el mayor detalle posible. Debe distinguirse entre las incertidumbres que
reflejan variaciones naturales de parametros ecologicos y bioldgicos (tales como variaciones en la
susceptibilidad de poblaciones o variedades), y posibles diferencias en las respuestas entre especies.
Las incertidumbres en datos experimentales deberan estimarse a traves de analisis estadisticos
adecuados, donde la cuantificacion de incertidumbres en los supuestos (por ejemplo, extrapolacion
de estudios ambientales de laboratorio a ecosistemas complejos) podria resultar mas dificil. Se
deberd indicar la ausencia de datos esenciales para la evaluacion del riesgo, y serd necesario discutir

sobre la calidad de los datos existentes.
En la Union Europea, para realizar analisis de incertidumbre se aplican los siguientes pasos:

— Identificacion de las incertidumbres: Examen sistematico de todas las partes de la evaluacion para

identificar la mayor cantidad posible de fuentes de incertidumbre.

— Descripcion de las incertidumbres: Descripcidn cualitativa de la fuente, causa y naturaleza de las

incertidumbres identificadas en lenguaje comprensible para quienes no son especialistas.

— Evaluacion de fuentes individuales de incertidumbre: Estimacion de la magnitud de cada fuente de

incertidumbre en términos de su impacto en la parte de la evaluacion que afecta directamente.

— Evaluacién del impacto global de todas las incertidumbres identificadas en el resultado de la
evaluacion, teniendo en cuenta las dependencias: Calculo u opinion de expertos sobre el impacto
combinado de multiples incertidumbres en el resultado de la evaluacion, en términos de las

respuestas alternativas a las que podrian dar lugar y su probabilidad.
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— Evaluacion de la contribucion relativa de incertidumbres individuales a la incertidumbre global:
Célculo (analisis de sensibilidad) u opinién de expertos sobre la contribucidn relativa de las distintas
fuentes de incertidumbre a la incertidumbre del resultado de la evaluacion, basandose en la relacion

entre los resultados de las etapas 4 y 5.

— Documentacion y presentacion de informes sobre el andlisis de incertidumbre, de forma que el
analisis y sus resultados se encuentren totalmente documentados, y se cumplan los requisitos
generales para la documentacion y presentacion de informes.

Fuente: http://bch.cbd.int/database/record.shtml?documentid=110899 y
http://bch.chd.int/database/record.shtml?documentid=110900

» Véanse las referencias pertinentes para la “Identificacion y consideracion de la incertidumbre”:

http://bch.chd.int/onlineconferences/ra quidance references.shtml

1.4. FASE DE PLANIFICACION DE LA EVALUACION DEL RIESGO
1.4.1. Establecimiento del contexto y el &mbito

Las evaluaciones del riesgo se realizan caso por caso, en funcién del OVM, su uso previsto y el
probable medio receptor. Se comienza estableciendo su contexto y ambito, de manera coherente con

las metas de proteccion del pais, los puntos finales de la evaluacion, los umbrales de riesgo, y las

estrategias y politicas de gestion del riesgo,

Establecer el contexto y ambito de una evaluacion del riesgo, de conformidad con las politicas y
normativas del pais, puede implicar un proceso de consulta e intercambio de informacion con los
evaluadores de riesgo, los encargados de tomar decisiones y diversos interesados directos, previo a la
realizacion de la evaluacién del riesgo real, para determinar metas de proteccion, puntos finales de
evaluacion y umbrales de riesgo pertinentes. También habra que identificar y formular las preguntas
pertinentes para el caso en cuestion. Cuando se inicia el proceso, los evaluadores de riesgo deberian
conocer los requerimientos del pais para una evaluacion del riesgo y los criterios para la
aceptabilidad de los riesgos. También es posible utilizar preguntas o listas de verificacion disefiadas

especificamente para cada caso, que sirvan de ayuda en las etapas subsiguientes.



http://bch.cbd.int/database/record.shtml?documentid=110899
http://bch.cbd.int/database/record.shtml?documentid=110900
http://bch.cbd.int/onlineconferences/ra_guidance_references.shtml
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Al determinar el contexto y el ambito, varios puntos pueden tomarse en consideracion, segin
corresponda, que son especificos de la Parte involucrada®? y de la evaluacion del riesgo en particular.

Estos incluyen:
)] Normativas y obligaciones internacionales de la Parte involucrada;
ii)  Estrategias y politicas ambientales y de salud;
iii)  Directrices 0 marcos normativos que la Parte ha adoptado;

iv) Metas de proteccion, tales como funciones y servicios de los ecosistemas, asi como
puntos finales de evaluacién, umbrales de riesgo y estrategias de gestion derivadas de los

puntos i) a iii) mas arriba;

v)  Manipulacion y uso previstos del OVM, incluidas las préacticas relacionadas con el uso
del OVM, teniendo en cuenta las practicas, costumbres y conocimientos tradicionales de los

usuarios;
vi) Disponibilidad de informacidn de referencia sobre el probable medio receptor;

vii) La naturaleza y nivel de detalle de la informacidn necesaria (véase mas arriba) que, entre
otras cosas, puede depender de la biologia/ecologia del organismo receptor, el uso previsto del
OVM vy su probable medio receptor, y la escala y duracion de la exposicion ambiental (por

ejemplo, si es solo para importacion, ensayo sobre el terreno o uso comercial);

viii) Determinacion de requerimientos metodoldgicos y analiticos, entre los cuales se incluyen
los mecanismos de examen requeridos para cumplir con el objetivo de la evaluacion del riesgo
tal como se han establecido, por ejemplo, en directrices publicadas o adoptadas por la Parte
responsable de realizar la evaluacion del riesgo (en general, la Parte de importacion, de

acuerdo con el Protocolo);

ix) La experiencia y la historia del uso del organismo parental o receptor no modificado,

considerando su funcién ecolégica;

X)  Informacién de evaluaciones anteriores del riesgo de los mismos OVM o similares y

rasgo(s) modificado(s) en otros tipos de OVM,;

12 Véanse en el Protocolo las disposiciones relativas a quién es responsable de asegurar que se lleven a cabo las evaluaciones del
riesgo.
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xi) Criterios utilizados para determinar la probabilidad (etapa 2) y la magnitud de las
consecuencias (etapa 3) de los riesgos individuales, y para combinarlas en el riesgo global
(etapa 4), y la aceptabilidad o posibilidad de gestion de los riesgos (etapa 5);

xii) Limites y controles propuestos para limitar la propagacion y persistencia de los OVM

(particularmente importante para ensayos en el terreno).
1.4.2. Formulacion del problema

Algunos marcos de evaluacién del riesgo combinan el proceso de determinacion del contexto y
ambito de la evaluacion del riesgo con la identificacion de los posibles efectos adversos asociados a

las modificaciones del OVM en una etapa unica denominada “Formulacion del problema”.

La formulacion del problema es un enfoque de estructuracion de la evaluacion del riesgo, que a
menudo comienza por identificar las metas de proteccion y definir los puntos finales de evaluacion.
A continuacion, se identifican los posibles efectos adversos del OVM y su uso. Luego de identificar
los posibles efectos adversos, se desarrollan modelos conceptuales como hipotesis de trabajo para
describir la forma en que el OVM podria tener efectos adversos en los puntos finales de evaluacion.
Esto implica describir y modelar escenarios y vias que muestran coémo el OVM podria perjudicar una
meta de proteccion. Por ejemplo, si la meta de proteccion es la conservacion de la diversidad
biologica, una hipotesis del riesgo podria evaluar qué caracteristicas nuevas del OVM podrian afectar
ciertos puntos finales de evaluacion, como un componente de la cadena tréfica o el tamafio de la
poblacion de algunas especies en el probable medio receptor. La determinacidn inequivoca de los
puntos finales de evaluaciéon es esencial para focalizar la evaluacion del riesgo. Por ultimo, se
desarrolla un plan de anélisis para obtener los datos necesarios y la manera de poner a prueba esos

escenarios y vias hipotéticas.

Uso de la formulacién del problema para enmarcar la evaluacion del riesgo

La formulacion del problema ayuda a enmarcar todo el proceso. Ademas, ayuda a identificar la
informacion disponible y faltante, y las incertidumbres cientificas que podrian limitar la evaluacion.
Por lo tanto, se ha demostrado que la formulacion del problema es adecuada para maximizar la

utilidad de las evaluaciones del riesgo para la toma de decisiones.

Por ejemplo, la formulacion del problema en la Autoridad europea de seguridad alimentaria (EFSA)

incluye varios elementos: 1) la definicién de las metas operacionales de proteccién, que son metas
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explicitas e inequivocas de proteccidn extraidas de la legislacion y las metas de las politicas publicas
(véase el cuadro sobre metas de proteccion); 2) la identificacion de las caracteristicas de los OVM
capaces de provocar posibles efectos adversos (riesgos) y vias de exposicion a través de las cuales la
propagacioén de OVM podria perjudicar la salud humana, la salud animal o el medio ambiente; y 3)
descripcion de posibles hipotesis para guiar la generacion y evaluacion de datos en las siguientes
etapas de la evaluacion del riesgo. La formulacion del problema también implica: 4) la identificacion
de métodos, a través de un modelo conceptual y plan de andlisis, que ayudard a guiar la
caracterizacion del riesgo y producir informacidén que sera pertinente para la toma de decisiones. La
creacion de un modelo conceptual servira de base para la utilidad de la informacién cientifica en la
evaluacion del riesgo. Explicaria como el desarrollo del OVM podria provocar efectos adversos en

algo valioso a traves de una serie de acontecimientos, teniendo en cuenta el riesgo y la exposicion.

Fuente: http://bch.cbd.int/database/record.shtml?documentid=110897

» Véanse las referencias pertinentes al “Establecimiento del contexto y el ambito”:
http://bch.cbd.int/onlineconferences/ra_guidance_references.shtml

1.4.3. Laeleccion de los comparadores

En una evaluacion comparativa del riesgo, los riesgos planteados por un OVM se consideran en el
contexto de los riesgos planteados por los receptores u organismos parentales no modificados, en el

probable medio receptor, incluidas las variedades autoctonas y especies no domesticadas.

En la practica, un enfoque comparativo busca identificar, en relacién con el o los comparadores

adecuados, los cambios fenotipicos y genotipicos de un OVM que podrian dar lugar a efectos

adversos, y cambios en la naturaleza y los niveles del riesgo de los OVM. La eleccion de los
comparadores puede tener efectos importantes en la pertinencia, interpretacién y conclusiones del
proceso de evaluacion del riesgo. Por lo tanto, el o los comparadores elegidos deberan seleccionarse

por su capacidad para generar informacidn coherente y pertinente para la evaluacion del riesgo.

A fin de considerar la variacion causada por la interaccion con el medio ambiente, el OVM Yy su(s)
comparador(es) deberian evaluarse idealmente en el mismo momento y lugar, y en similares
condiciones ambientales y de gestion. Ademas, una evaluacion de los posibles efectos adversos de un
OVM (por ejemplo, un cultivo Bt) para organismos beneficiosos (tales como las abejas) deberia
reflejar las practicas de gestién normalizadas que se espera que se apliquen al OVM (por ejemplo,

distintos tipos de pesticidas/regimenes de aplicacion).
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La eleccién del o los comparadores apropiados puede ser, en algunos casos, dificil o compleja. Por
un lado, algunos enfoques de evaluacion del riesgo utilizan un genotipo no modificado con un

antecedente genético lo mas cercano posible al OVM en evaluacion, por ejemplo, una linea

isogénica (cercana) como la eleccién principal de comparador, con comparadores adicionales tales
como lineas de referencia no modificada, que se utilizan dependiendo de la biologia del organismo y
los tipos de rasgos modificados que estan siendo evaluados. En estos enfoques de evaluacion del
riesgo, el organismo no modificado isogénico (cercano) se utiliza en la etapa 1 y a lo largo de toda la
evaluacion del riesgo, mientras que los conocimientos y la experiencia mas amplios con
comparadores adicionales se utilizan, junto con el organismo receptor no modificado, al evaluar la
probabilidad y posibles consecuencias de efectos adversos. Los resultados de los ensayos
experimentales en el terreno u otra informacion y experiencia ambiental con los mismos organismos
vivos modificados, o similares, en los mismos medios receptores, o similares, también pueden ser

tenidos en consideracion.

Por otra parte, en algunos enfoques de evaluacion del riesgo, la eleccion de un comparador apropiado
dependera del OVM en particular que se estd considerando, la etapa de evaluacion del riesgo y las
preguntas que se esta intentando responder. Estos enfoques de evaluacion del riesgo no requieren el
uso de una linea isogénica (cercana) no modificada como comparador a lo largo de la evaluacion, vy,
en algunas circunstancias, podrian utilizar otro OVM como comparador (por ejemplo, al evaluar
algodon modificado en medios donde el algodén modificado ya es la forma de algodon que se cultiva
comunmente). El impacto de utilizar comparadores adicionales que no son lineas isogénicas

(cercanas) podria tenerse en cuenta al seleccionar comparadores apropiados.

En algunos casos, los organismos receptores no modificados o los organismos parentales solos
pueden no ser suficientes para establecer una base adecuada para una evaluacion comparativa. En
dichos casos, pueden necesitarse enfoques y/o comparadores adicionales y/o alternativos (para
ejemplos concretos y mayor orientacion, se invita a consultar la Parte Il, Seccion B, de esta
Orientacion). Por ejemplo, para algunos indicadores tales como los niveles de toxinas endogenas, el
rango de valores en variedades cultivadas podria aportar mas informacion pertinente que una sola
linea isogénica (cercana). En otro ejemplo, muchos OVM se desarrollan por medio del
retrocruzamiento del OVM original en variedades de élite. En esos casos, el organismo receptor no
modificado original no se cultiva y podria, por lo tanto, no ser el comparador no modificado mas
apropiado. Ademas, podria ser necesario modificar el enfoque comparativo al trabajar con OVM

cuyo organismo receptor es, por ejemplo, una especie no domesticada.
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Una alternativa al enfoque comparativo podria volverse necesaria al considerar OVM desarrollados a
través de futuras técnicas donde no existan comparadores apropiados®*. En esas situaciones, la
caracterizacion de un OVM podria ser similar a la que se realiza para una especie exoética, donde

todo el organismo se considera un nuevo genotipo en el medio receptor.

Dificultades para la seleccién de comparadores

Actualmente se estan desarrollando plantas modificadas con rasgos de calidad modificados por
grandes cambios en las vias metabdlicas, que posiblemente den lugar a importantes alteraciones de
composicion. Algunos ejemplos son alimentos mejorados nutricionalmente con cambios cualitativos
y cuantitativos en sus proteinas, aminoacidos, carbohidratos, aceites/lipidos, vitaminas y minerales.
Otras plantas modificadas tendran nuevos rasgos que faciliten su adaptacion a condiciones de estrés
ambiental, tales como sequias o alta salinidad. Esas variedades podrian cultivarse en zonas donde

nunca hubieran crecido antes.

La seleccion de comparadores apropiados para la evaluacion del riesgo de esas plantas modificadas
con cambios complejos podria ser dificil. Cuando no hay disponible ningin comparador apropiado,
la evaluacion del riesgo deberia basarse principalmente en la evaluacion de las caracteristicas de la

propia planta modificada y sus productos derivados.

Por ejemplo, una evaluacion del riesgo medioambiental en la Autoridad europea de seguridad
alimentaria (EFSA) se concentra principalmente en los impactos ambientales y la gestion de la planta
modificada en comparacion con lo que se cultiva actualmente y/o con las metas de proteccion. Los
comparadores deberian seleccionarse caso por caso. Dependiendo del o los temas que se estén
considerando, las opciones podrian incluir: una linea no modificada derivada del proceso de
obtencién utilizado para desarrollar la planta modificada; una planta no modificada con propiedades
agrondmicas que se parezcan lo méas posible a la planta modificada en evaluacion; y/o una linea no
modificada con otras caracteristicas lo mas cercanas posible a las de la planta modificada, con
excepcion de la modificacion intencional. Algunos de esos comparadores podrian ser genéticamente
mas distantes de la planta modificada que el organismo receptor, pero aun pueden ser comparadores
apropiados. También podrian considerarse comparadores adicionales caso por caso, tales como

plantas de otras especies apropiadas para las condiciones medioambientales. Los interesados

13 Por ejemplo, véase el informe del Grupo especial de expertos técnicos sobre biologia sintética
(www.cbd.int/doc/meetings/synbio/synbioahteg-2015-01/official/synbioahteg-2015-01-03-en.doc).
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deberian justificar su eleccion en todos los casos, y la incertidumbre que surja de esos comparadores
no estandar deberia discutirse.

Fuente: http://bch.cbd.int/database/record.shtml?documentid=101889.

1.5. REALIZACION DE LA EVALUACION DEL RIESGO

Para cumplir con el objetivo establecido en el anexo 111 del Protocolo, asi como las disposiciones que
figuran en otros articulos pertinentes, una evaluacion del riesgo se lleva a cabo por etapas y de
manera iterativa. En este proceso, cualquier etapa de la evaluacion del riesgo puede revisarse para
desarrollar gradualmente las conclusiones anteriores, por ejemplo, como resultado de la acumulacion
permanente de informacion (informacion aportada por el interesado, asesoramiento de expertos,
busqueda en la bibliografia) o cuando informacion nueva sugiere que deben considerarse temas

nuevos.

En el parrafo 8 del anexo 111 se describen los pasos clave del proceso de la evaluacion del riesgo. En
el parrafo 9 del anexo Il se enumeran y describen los aspectos a considerar en el proceso de la

evaluacion del riesgo de OVM, segun cada caso en particular.

La evaluacion del riesgo es un proceso de base cientifica donde las etapas 1 a 4 del anexo Il son

similares a “identificacion del peligro”, “evaluacion de la exposicion”, “caracterizacion del peligro”,

y “caracterizacion del riesgo”, tal como se describen en otros marcos de evaluacion del riesgo. En la

etapa 5 se ofrece una recomendacion sobre si los riesgos son aceptables o manejables, y, de ser

necesario, se identifican estrategias para gestionar esos riesgos.

En esta seccion, se describen las etapas indicadas en el parrafo 8 a) a e) del anexo 111 con mayor
detalle, y para cada etapa se proporcionan los aspectos a considerar. Algunos elementos a considerar
se tomaron del parrafo 9 del anexo Ill, mientras que otros se agregaron sobre la base de las
metodologias utilizadas cominmente en la evaluacién y gestion del riesgo de los OVM, siempre que
estuvieran de acuerdo con los principios del anexo Il1. La pertinencia de cada aspecto a considerar
dependera del caso que se esté evaluando. La orientacion que se brinda a continuacién sobre las
etapas de la evaluacion del riesgo no es exhaustiva, asi que podria ser pertinente el uso de orientacién
y elementos a considerar adicionales, seguin proceda. Mediante vinculos se enumeran los documentos

de antecedentes pertinentes para cada seccion.

» Véanse referencias pertinentes a la “Realizacion de la evaluacion del riesgo”:

http://bch.chd.int/onlineconferences/ra quidance references.shtml
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1.5.1. Etapa 1: “Una identificacion de cualquier caracteristica genotipica y fenotipica
nueva relacionada con el organismo vivo modificado que pueda tener efectos
adversos en la diversidad bioldgica y en el probable medio receptor, teniendo
también en cuenta los riesgos para la salud humana”**

Justificacion:

El proposito de esta etapa es identificar cambios en el OVM, resultantes del uso de la biotecnologia
moderna, que podrian causar efectos adversos en la conservacion y utilizacion sostenible de la

diversidad bioldgica, teniendo en cuenta también los riesgos para la salud humana.

La pregunta que los evaluadores de riesgo formulan en esta etapa es “;qué podria salir mal, por qué y
como?”. Esta etapa es muy importante en el proceso de evaluacion del riesgo, ya que las respuestas a
esta pregunta determinaran los escenarios de riesgo que se consideraran en todos los pasos

subsiguientes.

En muchos casos, esta etapa se realiza como parte de un proceso de formulacion de problemas,

cuando se establece el contexto y ambito de la evaluacion del riesgo (vease mas arriba).

En esta etapa, los evaluadores de riesgo determinan los escenarios de riesgo plausibles desde un
punto de vista cientifico y arriesgan hipétesis para predecir si el OVM podria tener un efecto adverso
en los puntos finales de la evaluacidn. Para ello se examina si alguna de las caracteristicas nuevas del
OVM vyl/o su uso previsto podrian dar lugar a efectos adversos en el probable medio receptor. Las
nuevas caracteristicas del OVM a tener en cuenta pueden incluir cualquier cambio en el OVM, desde
el acido nucleico (inclusive cualquier supresion) hasta el nivel de expresion génica de los cambios
morfologicos y de comportamiento, asi como cambios en su utilizacion y gestion con respecto a su
homdlogo no modificado. Los cambios se consideran en el contexto del receptor u organismo
parental no modificado en el probable medio receptor utilizando las condiciones ambientales
anteriores a la liberacion del OVM como referencia. Elegir comparadores apropiados es
particularmente importante para esta etapa a fin de permitir la consideracion del o los nuevos rasgos
del OVM, y todo cambio asociado en las précticas de gestion (véase la seccion ‘La eleccion de los

comparadores’ mas arriba).

Ademas, es importante definir nexos o vias claras, directas e indirectas, entre el OVM vy los posibles
efectos adversos a fin de enfocarse en generar informacion que podria ser util para la toma de

decisiones. Podrian producirse efectos adversos, por ejemplo, por cambios en el potencial de los

14 Los encabezados en negrita de cada etapa son citas textuales del anexo 111 del Protocolo.
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OVM para: i) afectar organismos no objetivo, ii) causar efectos no previstos en organismos objetivo,

iii) volverse persistentes o invasivos o desarrollar una ventaja adaptativa en ecosistemas con gestion
limitada o sin ella, iv) transferir genes a otros organismos/poblaciones, y v) volverse genotipica o
fenotipicamente inestables. Los posibles efectos adversos pueden ser directos o indirectos,
inmediatos o retardados, combinatorios o acumulativos y, también, pronosticados o no pronosticados

(véase debajo).

Tipos de efectos adversos

Los tipos de efectos adversos en el medio ambiente o la salud humana pueden ser:

Directos: efectos primarios que son el resultado del propio OVM y que no se producen a través de

una sucesion causal de acontecimientos;

Indirectos: efectos que se producen a través de una sucesion causal de acontecimientos, por medio de
mecanismos tales como interacciones con otros organismos, transferencia de material genético, o

cambios en el uso o la gestion. Es probable que las observaciones de efectos indirectos se retracen;

Inmediatos: efectos que se observan durante el periodo de la liberacion del organismo vivo

modificado. Los efectos inmediatos pueden ser directos o indirectos;

Retardados: efectos que pueden no observarse durante la liberacion del organismo vivo modificado,
pero que se tornan evidentes como efecto directo o indirecto, ya sea en una etapa posterior o luego de

que finaliza la liberacion;

Acumulativos: efectos causados por la presencia de multiples organismos vivos modificados o sus

productos en el medio receptor.

Fuente: http://bch.cbd.int/database/record.shtml?documentid=101356.

@ Identificacion de posibles efectos adversos para la salud humana provenientes de la

exposicion ambiental

Los riesgos asociados a la toxicidad y alergenicidad de los alimentos provenientes de OVM en

general se evalUan en forma separada de los riesgos ambientales (es posible encontrar en otras partes
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orientacion sobre cémo evaluar el riesgo de alimentos derivados de OVM y la exposicién a través de
su ingestién’).

Sin embargo, las evaluaciones de la seguridad de los alimentos no evaltan los posibles efectos

adversos de los OVM para la salud humana debido a la exposicion ambiental, por otros medios que

no sean la ingestion de los alimentos y la ingestion incidental de OVM. Por consiguiente, y de

conformidad con el Protocolo de Cartagena, las evaluaciones del riesgo ambiental también examinan

los posibles efectos adversos para la salud humana resultantes de la exposicion ambiental.

Los posibles efectos adversos en los humanos debido a la exposicion ambiental podrian ser directos
o indirectos, por ejemplo a través del contacto dérmico, inhalacién de polvo, harina o polen,
consumo de animales que se alimentan de OVM que no estan destinados a utilizarse como alimento

humano o animal, o por consumo de agua.

El tipo de estudios experimentales necesarios para evaluar los posibles efectos adversos para la salud
humana se determina seglin cada caso, dependiendo de la naturaleza del producto(s) sintetizado(s)

por los transgenes, el uso previsto del OVM vy el probable medio receptor.

La identificacion de posibles efectos adversos directos para la salud humana durante la etapa de
formulacion del problema o en el paso 1 requiere el desarrollo de una hipétesis de riesgo y una
sucesion causal de acontecimientos, incluso si se trata de una sucesion sencilla como el contacto
(exposicion) con el OVM por los humanos, seguido de la aparicién de efectos adversos. El resto de

la evaluacion del riesgo sigue las otras etapas que se describen a continuacion.

La identificacion de posibles efectos adversos indirectos para la salud humana es mas dificil dado
que la sucesion causal de acontecimientos es mas compleja o los efectos pueden aparecer solamente
después de un periodo prolongado de tiempo. Por ejemplo, la gente puede desarrollar enfermedades a
causa de la exposicién indirecta y/o prolongada a OVM. Las estrategias de vigilancia, en particular
de los efectos a largo plazo, podria desempefiar un papel importante en la identificacién de los
efectos adversos indirectos de los OVM en la salud humana.

* Véase http://bch.chd.int/database/record.shtml?documentid=42048 y
http://bch.cbd.int/database/record.shtml?documentid=42122.
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Elementos a considerar en relacién con la caracterizaciéon del OVM:

a) Caracteristicas pertinentes del organismo receptor u organismo parental no modificado, tales
como:
i)  Sus caracteristicas bioldgicas y rasgos agronémicos, en particular aquellos que, si se

cambian o resultan de la interaccion con los nuevos productos génicos o rasgos del

OVM, podrian dar lugar a cambios que podrian causar efectos adversos;
ii)  Sus relaciones taxonémicas;
iii) Su procedencia, centro(s) de origen y centro(s) de diversidad genética;
iv)  Su funcién ecologica; y

v) Si es un componente de diversidad bioldgica importante para la conservacion y
utilizacion sostenible de la diversidad biologica en el contexto del articulo 7 a) y el

anexo | del Convenio;
b) Caracteristicas pertinentes del o los organismos donantes, tales como:
i)  Su estado taxonomico y nombre comun;
ii)  Su procedencia;
iii) Caracteristicas bioldgicas pertinentes;

iv) Caracteristicas pertinentes de los genes y de otras secuencias funcionales, como
promotores, terminadores y marcadores de seleccion, que se han insertado en el OVM,
tales como funciones de los genes y sus productos génicos en el organismo donante
con especial atencion a las caracteristicas en el organismo receptor que podrian causar

efectos adversos;

c) Caracteristicas relacionadas con el método de transformacion, inclusive las caracteristicas
del vector, como su identidad, fuente u origen y el area de distribucion de sus huéspedes e
informacion sobre si el método de transformacion da como resultado la presencia del vector (o de

partes del vector) en el OVM, incluido cualquier gen marcador;

d) Caracteristicas moleculares del OVM relacionadas con la modificacion, como las
caracteristicas de los elementos genéticos modificados, incluida la posible toxicidad de los productos
génicos para los organismos no objetivo y la importancia clinica de los genes de resistencia a

antibidticos insertados en el OVM; el o los sitios de insercion y la cantidad de copias de los insertos;
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estabilidad, integridad y organizacion genomica en el organismo receptor; especificidad de los
elementos genéticos (por ej., factores de transcripcion); niveles y especificidad de expresion génica,

asi como productos génicos previstos y productos genicos no previstos, tales como nuevas proteinas

codificadas por secuencias unidas en los sitios de insercién o elongacion de la proteina prevista
debido a secuencias de terminacion defectuosas o faltantes;

e) Cambios genotipicos (véase el punto d) arriba) y fenotipicos en el OVM, previstos 0 no
previstos, tales como cambios en la expresion génica nativa/enddgena y regulacion en los niveles
transcripcional, traslacional y post-traslacional (por ejemplo, productos toxicos de genes enddgenos

aumentados).

@ Caracterizacion de OVM desarrollados a través de métodos basados en iARN

La interferencia por ARN (iARN) se refiere a un conjunto de vias que alteran la expresion genica.
Las vias de interferencia por ARN generalmente inhiben la traduccion del ARN mensajero (MARN)
en proteinas e involucran distintos tipos de ARN bicatenario (ARNbc), tales como ARN pequefio de
interferencia (ARNip) y micro ARN (miARN).

Se han desarrollado varias plantas modificadas utilizando iARN para silenciar la expresion de genes
objetivo en vegetales (por ejemplo, la manzana Arctic Apple OKA-NB@@1-8 y OKA-NB@@2-9) y
plagas y patdgenos (por ejemplo, el frijol comin modificado para lograr resistencia al virus del
mosaico dorado del frijol (Bean Golden Mosaic Virus) EMB-PV@51-1).

El resultado esperado del uso de iIARN es el silenciamiento del o los genes objetivo (también
conocido como “silenciamiento génico on-target”); sin embargo, los fragmentos de ARN pequefio
podrian unirse al ARN mensajero de genes no objetivo, basandose en su complementariedad de
secuencia. Esto podria resultar en el silenciamiento involuntario de otros genes (también conocido
como “silenciamiento génico off-target”). El silenciamiento involuntario de genes podria ocurrir
dentro del propio OVM o en organismos expuestos al OVM, incluidas las plagas que se intenta
combatir, asi como otros organismos que podrian estar expuestos al OVM y no se consideran plagas
(es decir, organismos no objetivo). Ademas, los organismos no objetivo podrian expresar genes que
comparten suficiente similitud de secuencia con los genes que se busca silenciar, dando lugar a que

también sean silenciados.

Por lo tanto, ademés de los “elementos a considerar” en la etapa 1 que se relacionan con la

caracterizacion molecular de los OVM, otras consideraciones pertinentes para la caracterizacion de
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un OVM desarrollado a través de métodos de iARN incluyen: i) posible silenciamiento de genes
objetivo (“on-target”) y/o genes no objetivo (“off-target”) en el OVM, asi como en las plagas
objetivo y en organismos no objetivo; ii) niveles de expresion de ARN bicatenario y ARN pequefio
en distintas partes del OVM; vy iii) capacidad de los organismos no objetivo de aceptar las moléculas

de ARN bicatenario y ARN pequefio.

En este sentido, podrian utilizarse herramientas bioinformaticas para analizar los genomas de los
OVM, plagas objetivo y posibles organismos no objetivo para descubrir si esos organismos
contienen secuencias de ARNm que son complementarias al ARN bicatenario o ARN pequefio, a fin
de formular predicciones sobre posibles genes “on target” y genes “off-target” que podrian
silenciarse involuntariamente a través de la interferencia por ARN. Sin embargo, las tecnologias
“Omicas”, tales como transcriptomica y protedmica, también podrian utilizarse para vigilar los
niveles de expresion de ARN bicatenario o ARN pequefio en el OVM, plagas objetivo y organismos

no objetivo, asi como para medir la inhibicion de los genes “on-target” y “off-target”.

Ademas, otras consideraciones para la evaluacion de la interaccion entre los OVM desarrollados con
métodos de interferencia por ARN y el probable medio receptor incluyen: i) transferencia horizontal
del elemento genético, ARN bicatenario y/o ARN pequefio a otros organismos no objetivo; ii)
persistencia del ARN bicatenario y ARN pequefio en el medio ambiente y los efectos de esa

persistencia.

Elementos a considerar en relacion con el uso previsto y el probable medio receptor:

f) Disponibilidad de informacién sobre el probable medio receptor que podria servir de base

para la evaluacién del riesgo;

0) La escala espacial, duracién y nivel de confinamiento (en tanto confinamiento biologico)

previstos de la liberacién en el medio ambiente, considerando las précticas y costumbres del usuario;

h) Las caracteristicas del probable medio receptor, con la inclusion de funciones y servicios de
los ecosistemas pertinentes, en especial sus atributos pertinentes para las posibles interacciones del
OVM que podrian ocasionar efectos adversos (véase también el parrafo k) mas abajo), teniendo en
cuenta las caracteristicas de los componentes de la diversidad bioldgica, sobre todo en centros de

origen y centros de diversidad genética;
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Atributos del medio receptor

Ejemplos de atributos pertinentes del medio receptor son, entre otros: i) tipo de ecosistema (por
ejemplo, ecosistema agricola, ecosistemas horticolas o forestales, ecosistemas del suelo o acuéticos,
medios urbanos o rurales); ii) escala de la introduccién (pequefia, mediana o grande); iii) uso
previo/historia (uso intensivo o extensivo para propositos agronémicos, ecosistema natural o uso no
gestionado anteriormente en el ecosistema); iv) zona(s) geogréfica(s) en las que se prevé la
liberacion, con inclusion de las condiciones climaticas y geograficas y las propiedades del suelo,
agua y/o sedimento; v) caracteristicas especificas de las comunidades de fauna, flora y microbios
preponderantes, con inclusion de informacion sobre especies silvestres o cultivadas sexualmente
compatibles y vi) situacion de la diversidad bioldgica, que incluye la situacion como centro de origen
y diversidad del organismo receptor y la ocurrencia de especies raras, en peligro, protegidas y/o

especies de valor cultural.

i) Potencial de plagas o patogenos de desarrollar resistencia al rasgo objetivo (por ejemplo,

rasgo de resistencia a insectos o enfermedades);

)] Posibles efectos adversos indirectos para la diversidad bioldgica como resultado de malezas
que desarrollan resistencia al herbicida, si es apropiado en el marco normativo en particular donde se

esta realizando la evaluacion del riesgo;

Elementos a considerar en relacion con los posibles efectos adversos que resulten de la interaccion

entre el OVM 'y el probable medio receptor:

k) Caracteristicas del OVM en relacion con el probable medio receptor (por ejemplo,
informacion sobre rasgos fenotipicos pertinentes para su supervivencia o sus posibles efectos

adversos; véase también parrafo e) mas arriba);

) Consideraciones sobre ecosistemas gestionados y no gestionados, en relacién con el uso de

un OVM, que son pertinentes para el probable medio receptor.

m) Posibles efectos adversos que resulten del uso de un OVM, tales como cambios en las

practicas de gestion agricola;

n) Dispersion del OVM a través de mecanismos como la dispersion de semillas o

entrecruzamiento interespecies o intraespecie, o a través de transferencia a habitats donde el OVM
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podria persistir o proliferar, asi como también efectos en la distribucién de las especies, redes

alimentarias y cambios en las caracteristicas biogeoquimicas;

0) Potencial para el entrecruzamiento y transferencia de transgenes, via transferencia génica

vertical, de un OVM a otra especie sexualmente compatible que podria dar lugar a introgresion del
transgén o transgenes a poblaciones de especies sexualmente compatibles, y si esto ocasionaria
efectos adversos;

p) Si puede producirse transferencia génica horizontal de secuencias transgénicas desde el

OVM a otros organismos en el probable medio receptor y si esto podria ocasionar posibles efectos
adversos. En relacion con la transferencia génica horizontal a microorganismos (incluidos los virus),

es preciso prestar especial atencidn a los casos en los que el OVM es también un microorganismo;

q) Posibles efectos adversos en posibles organismos no objetivo, como toxicidad,

alergenicidad y efectos multitréficos que pueden afectar la supervivencia, desarrollo o

comportamiento de esos organismos;

r) Posibles efectos adversos de la exposicion incidental de los seres humanos al OVM (o a

partes de €él) (por ej., exposicion a productos génicos modificados en polen);

s) Posibles efectos adversos de cambios en las practicas agricolas, tales como el tipo de riego,
el numero de aplicaciones de herbicidas y la cantidad aplicada, los métodos de cosecha y de
eliminacion de residuos, inducidos por el uso del OVM. Cuando se cambia el uso de otros productos
0 préacticas reguladas, debe tenerse en cuenta la interaccion con las respectivas evaluaciones del

riesgo y regulaciones.

t) Efectos acumulativos con cualquier otro OVM presente en el medio ambiente.

@Cultivos genéticamente modificados y el uso de herbicidas

En muchos paises, la seguridad de los ingredientes activos que se encuentran en los herbicidas se
evalGa principalmente a través de regulaciones al uso de productos quimicos. Estas regulaciones
generalmente evallan el uso de herbicidas, tanto en forma aislada como mezclados con otros
productos fitosanitarios, en presencia o en ausencia de OVM. Sin embargo, las regulaciones relativas
a productos quimicos podrian no exigir la realizacion de estudios sobre cambios en las préacticas de
gestion agricola y sus efectos en la diversidad biol6gica. Por lo tanto, los cambios en las practicas

agricolas debido al cultivo de variedades genéticamente modificadas, incluidos los cambios
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derivados del uso de distintos herbicidas, se estudian como parte las evaluaciones del riesgo

ambiental relacionadas con la seguridad de la biotecnologia. Esto significa que, para los cultivos

genéticamente modificados que son resistentes a los herbicidas, sus evaluaciones del riesgo también

deberian evaluar el impacto ambiental global derivado de los cambios previstos en las practicas de

cultivo provocados por el uso de herbicidas a los que el cultivo genéticamente modificado es

resistente, ademas de evaluar los posibles impactos ambientales directamente asociados con los
propios cultivos genéticamente modificados.

La evaluacién del riesgo de los cultivos genéticamente modificados también podria incluir
consideraciones de posibles consecuencias derivadas del uso de multiples herbicidas, ya que su uso
en la misma zona, aplicados en forma simultdnea o consecutiva, podria ocasionar efectos adversos

aditivos o sinérgicos.

Si bien las consideraciones sefialadas en la Hoja de ruta son aplicables a la evaluacion de cultivos
genéticamente modificados con resistencia a los herbicidas, las siguientes consideraciones son
particularmente importantes durante la evaluacion de los OVM que podrian provocar el uso de dos o

mas herbicidas:

« Las variedades espontaneas y parientes alogamos podrian exhibir mayor persistencia e
invasividad y requerir medidas adicionales de control, que podrian resultar mas dificiles si contienen

varios genes de resistencia.

» Los efectos en organismos no objetivo podrian ser diferentes debido a los efectos adversos de
las mezclas de herbicidas, y se podrian necesitar estudios adicionales para identificar y evaluar esos

riesgos;

« El efecto adverso global sobre la diversidad bioldgica podria derivarse de distintos cambios,
por ejemplo, los declives en las poblaciones de una especie en particular y de cambios en la

supervivencia de otras especies de malezas.

Se necesita informacion detallada sobre las préacticas agricolas y el régimen de uso de herbicidas que
se aplicaran al cultivo de la variedad genéticamente modificada con resistencia al herbicida, a fin de
identificar las diferencias relativas a las practicas convencionales e identificar los posibles efectos
adversos de las mezclas de herbicidas. Por ejemplo, ¢cuando, con qué frecuencia, y en qué
combinaciones se usaran los herbicidas? ;Qué sabemos sobre los efectos de los herbicidas utilizados

y sus ingredientes activos cuando se utilizan por separado y/o en distintas combinaciones? ¢Qué
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sabemos sobre el destino y el comportamiento de los herbicidas en el medio ambiente? ¢Es posible
que cualquier posible efecto adverso se amplifique a causa de la mezcla de herbicidas?

A fin de responder estas interrogantes, el enfoque comparativo para la evaluacion de variedades
genéticamente modificadas con resistencia a herbicidas tal vez deba adaptarse, por ejemplo, con la
inclusion de comparadores adicionales en casos donde no es posible utilizar un Gnico comparador

bajo distintas condiciones de manejo.

» Véanse las referencias pertinentes para la “Etapa 1”:

http://bch.chd.int/onlineconferences/ra quidance references.shtml

1.5.2. Etapa 2: “Una evaluacion de la probabilidad de que los efectos adversos ocurran
realmente, teniendo en cuenta el nivel y el tipo de exposicion del probable medio receptor

al organismo vivo modificado”

Justificacion:

En esta etapa, los evaluadores del riesgo estudian la probabilidad de que ocurra cada uno de los

efectos adversos identificados en la etapa 1.

En esta etapa se realiza una evaluacion de la exposicion para determinar cuales organismos en el
medio receptor podrian verse perjudicados por la exposicion, directa o indirecta, al OVM. Durante la
evaluacion de la exposicion, se consideran los factores que podrian afectar la propagacion,
persistencia y establecimiento del OVM, asi como su potencial de entrecruzamiento y niveles de

expresion de los transgenes en distintos tejidos del OVM.

Preguntas formuladas durante la evaluacion de exposicion

La evaluacion de exposicion describe vias de exposicion, asi como la intensidad y extension
espacial y temporal de la aparicion conjunta o contacto. También describe el impacto de la
variabilidad e incertidumbre en las estimaciones de exposicion y alcanza una conclusion sobre la
probabilidad de que ocurra esa exposicion. Las siguientes preguntas pueden ayudar a abordar

estas cuestiones:

— ¢Como se produce la exposicién?

—  ¢Qué se expone?
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— ¢ Cuénta exposicion se produce? ;Cuando y donde se produce?
— ¢Cbmo varia la exposiciéon?
— ¢Cuén inciertas son las estimaciones de exposicion?

— ¢Cuél es la probabilidad de que se produzca la exposicién?

Fuente: http://bch.cbd.int/database/record.shtml?documentid=41647.

Para cada uno de los escenarios de riesgo e hipdtesis de riesgo identificadas en la etapa 1, se
determinan las vias de exposicion al OVM vy sus transgenes, teniendo en cuenta la manipulacion y
uso previstos del OVM, asi como el nivel de expresion, dosis y destino ambiental de los productos
transgénicos. Es posible construir modelos conceptuales que describen las relaciones entre el OVM y
las vias de exposicion para definir un vinculo causal entre el OVM vy los posibles efectos adversos en
el ambiente, teniendo en cuenta los riesgos para la salud humana. Por ejemplo, si consideramos un
OVM que produce un producto génico potencialmente toxico, las vias de exposicion oral,

respiratoria o dérmica podrian ser pertinentes.
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Caracterizacic’)n de la exposicion

Las evaluaciones del riesgo de sistemas biolégicos a menudo son complejas y dindmicas, y la
naturaleza variable de esos sistemas limita el grado de certidumbre que podemos atribuir a nuestros
conocimientos sobre ellos. Con frecuencia existe un grado de incertidumbre acerca de los
mecanismos que podrian dar lugar a un resultado adverso, lo que impide estimar la probabilidad o
posibilidad de cada posible efecto adverso identificado en términos precisos.

La posibilidad de exposicion puede expresarse cualitativamente utilizando una descripcion
categoérica ordenada (como “alta”, “moderada”, “baja” o “insignificante”), o cuantitativamente como
una medida relativa de probabilidad (de cero a uno, donde cero representa imposibilidad y uno
representa certeza). Sin embargo, si se utilizan términos cualitativos para expresar esas posibilidades,
el vinculo entre posibilidad y probabilidad deberia tenerse en cuenta. De este modo,
independientemente del término seleccionado, se deberia indicar el rango, dentro de una escala
numérica de 0 a 1, al que el término intenta referirse. Por ejemplo, “se estimaba que la posibilidad de
exposicion de una especie no objetivo de lepiddpteros a la toxina Bt (proteina CrylAb) en los

margenes de las parcelas era moderada, donde 'moderada’ en este contexto significa dentro del rango

0.1a0.4”.

Fuentes: http://bch.cbd.int/database/record.shtml?documentid=110898 y
http://bch.cbd.int/database/record.shtml?documentid=101510.

Pueden emplearse estudios experimentales y modelos para una evaluacion del nivel potencial y tipo
de exposicidén, combinados con el uso de herramientas estadisticas pertinentes para cada caso.
También pueden emplearse, si existen, experiencias anteriores en situaciones similares (por ejemplo,
igual organismo receptor, OVM, rasgo, medio receptor, etc.) para evaluar el nivel y tipo de

exposicion, considerando las préacticas y costumbres del usuario.

La posibilidad puede expresarse cuantitativa o cualitativamente. Por ejemplo, los términos
cualitativos podrian ser “alta”, “moderada”, “baja” o “insignificante” o “muy probable”, “probable”,
“poco probable”, y “muy poco probable”. Las Partes podrian considerar describir estos términos y

sus usos en directrices de evaluacion del riesgo que hayan publicado o adoptado.
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En algunos marcos de evaluacion del riesgo o cuando el alto grado de incertidumbre dificulta evaluar
la posibilidad de los efectos adversos, el orden de las etapas 2 y 3 podria revertirse (ver arriba y la

Figura 1).

Elementos a considerar:

a) Las caracteristicas pertinentes del probable medio receptor que pueden contribuir a que se
produzcan los posibles efectos adversos (véase también etapa 1 f), g) e i)), teniendo en cuenta la
variabilidad de las condiciones ambientales y los efectos adversos a largo plazo relacionados con la

exposicion al OVM.

b) Niveles de expresion en el OVM vy persistencia y acumulacion en el medio ambiente (por
ejemplo, en la cadena alimentaria) de sustancias con posibles efectos adversos recientemente
producidas por el OVM, tales como toxinas, aléergenos y algunas proteinas insecticidas. En el caso de
ensayos en el terreno, el nivel de persistencia y acumulacion en el medio ambiente receptor puede ser
bajo, dependiendo de la escala y caracter temporal de la liberacion y la puesta en préctica de medidas

de gestion;

C) Informacién sobre la ubicacion de la liberacion y del medio receptor (como informacion

geogréfica y biogeografica, que incluye, segun corresponda, coordenadas geograficas);

d) Factores que pueden afectar la propagacion del OVM, como su rango ecoldgico y capacidad
de desplazamiento; su capacidad reproductiva (por ejemplo, cantidad de descendientes, tiempo para
producir semillas, abundancia de semillas y propagulos vegetativos, dormancia, viabilidad del
polen); y su capacidad para propagarse a través de medios naturales (por ejemplo, el viento o el
agua) o actividades humanas (por ejemplo, practicas de crianza o de cultivo, reserva e intercambio de

semillas, etc.);

e) Factores que afectan la presencia o persistencia del OVM que podrian llevar a su
establecimiento en el medio ambiente, tal como, en el caso de las plantas vivas modificadas, la
expectativa de vida, dormancia de las semillas, capacidad de las plantulas vivas modificadas para
establecerse entre la vegetacion silvestre o cultivada existente y alcanzar el estadio reproductivo, o la

capacidad para propagarse vegetativamente;

f) Cuando se evalua la posibilidad de entrecruzamiento desde el OVM a especies sexualmente
compatibles como un paso en el camino hacia un efecto adverso, los siguientes temas son

pertinentes:
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i)  Las caracteristicas biologicas de la especie sexualmente compatible;

ii) El potencial medio ambiente donde podria encontrarse la especie sexualmente
compatible;

iii) La persistencia del OVM en el medio ambiente;
iv) La introgresion del transgén en una especie sexualmente compatible;
9) La persistencia del transgén en el ecosistema; y

h) El tipo y nivel de exposicion prevista en el medio ambiente donde se libere el OVM vy los
mecanismos a través de los cuales puede producirse la exposicion incidental en esa ubicacion o en
cualquier otro lugar (por ej., flujo génico, exposicion incidental debida a pérdidas durante el
transporte y la manipulacion, diseminacion intencional ejecutada por individuos o diseminacion

involuntaria, ejecutada por individuos pero a través de maquinaria, productos mixtos u otros medios).

» Véanse las referencias pertinentes para la “Etapa 2.

http://bch.chd.int/onlineconferences/ra quidance references.shtml

1.5.3. Etapa 3: “Una evaluacion de las consecuencias si esos efectos adversos ocurriesen
realmente”

Justificacion:

En esta etapa, que también puede denominarse “caracterizacion del peligro”, se describe una
evaluacion de la magnitud de las consecuencias de los posibles efectos adversos, sobre la base de los
escenarios del riesgo determinados en la etapa 1, que considera las metas de proteccion y puntos
finales de evaluacion del pais donde podria ocurrir la liberacion en el medio ambiente, prestando
especial atencion a las areas protegidas y los centros de origen y centros de diversidad genética.
Como se dijo en la etapa anterior, la evaluacion de las consecuencias de los efectos adversos puede

realizarse simultdneamente a la evaluacién de la probabilidad (etapa 2).

La evaluacion de las consecuencias de los efectos adversos deberia considerarse en el contexto de los
efectos adversos causados por receptores u organismos parentales no modificados en el probable
medio receptor (véase Fase de planificacion de la evaluacién del riesgo). La evaluacion de las
consecuencias también podria considerar los efectos adversos asociados a las practicas existentes o a
las practicas que se introduciran conjuntamente con el organismo vivo modificado (como diversas

practicas agrondmicas, por ejemplo, para el manejo de plagas 0 malezas).
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En esta etapa, pueden considerarse los resultados de las pruebas realizadas bajo diferentes
condiciones, como experimentos de laboratorio o liberaciones experimentales. Ademas, el tipo,
finalidad y duracidn del uso previsto (por ej., experimentos de laboratorio, liberacion en el medio
ambiente) puede influir en la gravedad de las posibles consecuencias y por consiguiente, deberian

tenerse en cuenta.

También es importante evaluar en esta etapa la duracion del posible efecto adverso (es decir, corto o
largo plazo), la escala (es decir, si las implicaciones son locales, nacionales o regionales), los
mecanismos del efecto (directos o indirectos), el potencial de recuperacién en caso de un efecto
adverso, y la escala ecolégica prevista (es decir, organismos individuales, por ejemplo de especies
protegidas, o poblaciones), considerando los atributos de los probables medios receptores (véase la
etapa 1, nota xx) y posibles cambios producidos por actividades humanas.

La evaluacion de la consecuencia de los efectos adversos puede expresarse cualitativa o
cuantitativamente. Por ejemplo, pueden wusarse términos cualitativos como “grave/alta”,
“intermedia/moderada”, “pequefia/baja” o “marginal/insignificante”. Las Partes podrian considerar
describir estos términos y sus usos en directrices de evaluacion del riesgo que hayan publicado o

adoptado.

Caracterizacién del peligro

A continuacion se sugieren ejemplos ilustrativos y cualitativos en un sentido muy amplio. No
pretenden ser definitivos o exclusivos, sino dar una idea de las consideraciones que podrian tenerse

en cuenta al ponderar las consecuencias:

— Las ‘consecuencias de alto nivel’ podrian ser cambios significativos en los nimeros de una o
mas especies de otros organismos, que incluyen especies en peligro o beneficiosas en el corto o
largo plazo. Esos cambios podrian incluir la reduccion o erradicacién total de una especie, dando
lugar a un efecto negativo en el funcionamiento del ecosistema y/u otros ecosistemas
conectados. Esos cambios probablemente no podrian revertirse rapidamente, y cualquier

recuperacion del ecosistema probablemente seria lenta;

— Las ‘consecuencias moderadas’ podrian ser cambios significativos en las densidades de
poblacion de otros organismos, pero no un cambio que pudiera ocasionar la erradicacion total de
una especie o cualquier efecto significativo sobre especies en peligro o beneficiosas. Los

cambios transitorios y sustanciales en poblaciones podrian incluirse si existiera la posibilidad de
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revertirlos. Podrian ser efectos a largo plazo, siempre que no provocaran efectos negativos

graves en el funcionamiento del ecosistema;

— Las ‘consecuencias de bajo nivel’ podrian ser cambios que no son significativos en las
densidades de poblacion de otros organismos, que no resultan en la erradicacién total de ninguna
poblacién o especie de otros organismos y no provocan efectos negativos en el funcionamiento
del ecosistema. Los Unicos organismos que podrian verse afectados serian especies que no

estuvieran en peligro y no fueran beneficiosas en el corto o largo plazo;

— Las ‘consecuencias insignificantes’ son las que no provocan cambios significativos en ninguna

de las poblaciones en el medio ambiente ni en ningun ecosistema.

Fuente: http://bch.cbd.int/database/record.shtml?documentid=10631

Elementos a considerar:

a) Posibles consecuencias basadas en la experiencia con el receptor no modificado u organismo
parental, o con organismos similares en el probable medio receptor, y sus interacciones con otras

especies, con inclusion de:

i)  Los efectos de las practicas agricolas en el flujo génico dentro de la misma especie y

con otras especies compatibles;

i) Vias para la diseminacién y propagacion;

iii) Abundancia de variedades espontaneas en la rotacion de cultivos;

iv) Cambios en la abundancia de plagas, organismos beneficiosos tales como

polinizadores, saprofitos, organismos encargados del control biolégico o microorganismos

del suelo encargados de la circulacion de nutrientes;

V) Manejo de plagas que afecta organismos no objetivo mediante aplicaciones de

plaguicidas u otros enfoques de gestion que utilizan practicas agronomicas aceptadas;

Vi) El comportamiento de poblaciones de otras especies, incluidas las interacciones
entre depredadores y presas, su funcion en las redes alimentarias y otras funciones
ecoldgicas, transmision de enfermedades, alergias e interaccion con seres humanos u otras

especies;
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b) Posibles efectos adversos derivados de los efectos combinatorios y acumulativos en el

probable medio receptor;

C) Conocimientos y experiencia pertinentes en relacién con el OVM y otros organismos no

modificados con caracteristicas fenotipicas similares en ambientes receptores similares;

d) Resultados de experimentos de laboratorio que estudien, segun corresponda, relaciones de

dosis-respuesta 0 niveles de efectos particulares (por ej., CE50, DL50, NOEL) para efectos agudos,

cronicos o subcrénicos, entre ellos, efectos inmunogénicos;

e) Resultados de ensayos en el terreno que contengan informacion sobre el potencial de

invasividad e impactos en el medio ambiente; y

f) Posibles efectos adversos derivados del entrecruzamiento/cruzamiento con especies

sexualmente compatibles e introgresion del o los transgenes.

» Véanse las referencias pertinentes para la “Etapa 3”:

http://bch.chd.int/onlineconferences/ra_guidance references.shtmli

1.5.4. Etapa 4: “Una estimacion del riesgo general planteado por el organismo vivo modificado
basada en la evaluacion de la probabilidad de que los efectos adversos determinados

ocurran realmente y las consecuencias en ese caso”

Justificacion:

El proposito de esta etapa, que puede también denominarse ‘‘caracterizacidon del riesgo”, es
determinar y caracterizar el riesgo general del OVM. Esto puede lograrse al caracterizar y analizar
riesgos individuales sobre la base de un analisis de los posibles efectos adversos ya completado en la
etapa 1, su probabilidad (etapa 2) y consecuencias (etapa 3) y su combinacion en una estimacion del
riesgo general, considerando cualquier incertidumbre pertinente que se haya identificado en cada una

de las etapas anteriores y como podrian afectar la estimacion del riesgo general del OVM.

Segun el parrafo 8 d) del anexo I11 del Protocolo, la estimacion del riesgo general esta ‘hasada en la
evaluacion de la probabilidad de que los efectos adversos determinados ocurran realmente y las
consecuencias en ese caso’. La caracterizacion del riesgo general a menudo es la mejor estimacion

que se deriva de la combinacién de la probabilidad y las consecuencias de los riesgos individuales
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identificados. Para ello, generalmente se utilizan matrices de riesgo, indices 0 modelos de riesgo (ver
debajo)™.

Una descripcién de la caracterizacion del riesgo puede expresarse cualitativa o cuantitativamente.
Para caracterizar el riesgo general de un OVM se han utilizado términos cualitativos como ‘alto’,
‘medio’, ‘bajo’, ‘insignificante’ o ‘indeterminado’ (por ej., debido a incertidumbre o falta de
conocimientos). Las Partes podrian considerar describir estos términos y sus usos en directrices de

evaluacion del riesgo que hayan publicado o adoptado.

El resultado de esta etapa incluira, por ejemplo, una descripcion que explique como se llevé a cabo la

estimacion del riesgo general.

I\/Iatriz de determinacion del riesgo

Likelihood of adverse effect

Highly likely Likely Unlikely  Highly unlikely

%5 Major High High Moderate Moderate
g ‘E Intermediate High Moderate Moderate Low

;'l- g Minor Moderate Low Low Negligible
v§ ?: Marginal Low Low Negligible Negligible

Fuente: http://bch.cbd.int/database/record.shtml?documentid=110899.

Elementos a considerar:

a) Los riesgos individuales y las posibles interacciones entre ellos, tales como sinergismo o
antagonismo;

b) Toda estrategia de gestion del riesgo (véase la etapa 5) que, de implementarse, pueda afectar

las estimaciones;

c) Consideraciones mas amplias basadas en el enfoque de los servicios de los ecosistemas, con
inclusion de los efectos acumulativos debido a la presencia de varios OVM en el medio
receptor, teniendo en cuenta los posibles cambios ambientales causados por las actividades

humanas.

15 Véanse las referencias bibliograficas en la lista de textos de antecedentes.



http://bch.cbd.int/database/record.shtml?documentid=110899

UNEP/CBD/BS/COP-MOP/8/8/Add.1
Pagina 49

» Véanse las referencias pertinentes para la “Etapa 4”:

http://bch.chd.int/onlineconferences/ra quidance references.shtml

1.5.5. Etapa 5: “Una recomendacion sobre si 10s riesgos son aceptables o gestionables o no,
incluida, cuando sea necesaria, la determinacion de estrategias para gestionar esos

riesgos”

Justificacion:

En la etapa 5, los evaluadores de riesgo preparan un informe que resume el proceso de evaluacion del
riesgo, los riesgos individuales determinados y el riesgo general estimado y se proporciona una o
mas recomendaciones sobre si los riesgos son aceptables o gestionables y, de ser necesario, una o
mas recomendaciones sobre las opciones de gestion del riesgo que podrian implementarse para
gestionar los riesgos asociados al OVM. La recomendacion se realiza en el contexto de los criterios
de aceptabilidad del riesgo identificados en la fase de planificacion de la evaluacion del riesgo,
considerando las metas de proteccion establecidas, los puntos finales de la evaluacion y los umbrales

del riesgo, asi como los riesgos planteados por el organismo receptor no modificado y su uso.

Esta etapa es una interfaz entre el proceso de evaluacion del riesgo y el de toma de decisiones. Es
importante considerar que, si bien el evaluador de riesgo elabora una recomendacion acerca de la
aceptabilidad o capacidad de gestionar los riesgos, la decision Gltima sobre la aprobacion del OVM
es una prerrogativa del encargado de tomar decisiones. Por otra parte, la “aceptabilidad” de los
riesgos se decide a nivel de politicas y el umbral de lo que se considera “aceptable” podria variar de
un pais a otro. Por ejemplo, algunos paises podrian decidir aceptar distintos niveles de riesgo

asociado al desarrollo de una cierta tecnologia, mientras que otros podrian no hacerlo.

Al hacer una recomendacion con respecto al riesgo general del OVM, es importante considerar si se
pueden determinar opciones de gestion del riesgo para abordar los riesgos individuales determinados
y el riesgo general estimado, asi como las incertidumbres. La necesidad, viabilidad y eficacia de las
opciones de gestion, que incluyen la capacidad para ponerlas en practica, se consideraran caso por
caso. Si estas medidas se determinan, podria ser necesario revisar las etapas anteriores de la
evaluacion del riesgo para considerar la manera en que la implementacion de las medidas de gestion

propuestas alteraria el resultado de las etapas.
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La armonizacion entre la aceptabilidad del riesgo y los posibles beneficios no se prevé en las
disposiciones del Protocolo. Sin embargo, en algunas jurisdicciones la recomendacién sobre la
aceptabilidad del o los riesgos podria considerar todo analisis cientifico disponible sobre los
beneficios potenciales para el medio ambiente, la diversidad bioldgica y la salud humana (por
ejemplo, cambio en la utilizacion de productos de proteccion de los cultivos, reduccion de las
infecciones en el caso de los mosquitos) y también podrian considerar los riesgos asociados a otras
practicas y costumbres ya existentes de los usuarios. Es mas, las fuentes y la naturaleza de la
incertidumbre que no pudieron abordarse en las etapas anteriores de la evaluacion del riesgo pueden
describirse en relacion con la forma en que podrian afectar las conclusiones de la evaluacion. Para
evaluaciones donde las incertidumbres no puedan abordarse, deberan mostrarse claramente a los
encargados de tomar decisiones las dificultades que se encontraron en la evaluacion del riesgo. En
dichos casos, también puede ser atil brindar un anlisis de opciones alternativas para ayudar a los

encargados de tomar decisiones.

De conformidad con el anexo II1, parrafo 8 f), “cuando haya incertidumbre acerca del nivel de riesgo,
se podra tratar de subsanar esa incertidumbre solicitando informacion adicional sobre las cuestiones
concretas motivo de preocupacion, o poniendo en practica estrategias de gestion del riesgo

apropiadas y/o vigilando al organismo vivo modificado en el medio receptor”.

La vigilancia ambiental (véase la Parte I11) puede ser un medio para reducir la incertidumbre, para
abordar supuestos realizados durante la evaluacion del riesgo, para validar conclusiones de la
evaluacion en un nivel de aplicacion mas amplio (por ej., comercial) y para establecer un vinculo
causal o via entre OVM y efectos adversos. La vigilancia también puede utilizarse para evaluar si las
estrategias de gestion del riesgo se estdn implementando efectivamente, lo que incluye saber si
dichas estrategias son capaces de detectar posibles efectos adversos antes de que se produzcan sus
consecuencias. La vigilancia también puede implementarse como una herramienta para detectar

efectos que no se anticiparon en la evaluacién del riesgo y en los efectos adversos a largo plazo.

Las cuestiones mencionadas en la seccion ‘El establecimiento del contexto y el dmbito’ pueden
considerarse nuevamente al final del proceso de evaluacion del riesgo para determinar si se han

alcanzado los objetivos establecidos al inicio de la evaluacion del riesgo.

La o las recomendaciones se presentan en general como parte de un informe de evaluacién del riesgo,
con la inclusién de estrategias para la gestion y vigilancia del riesgo a fin de reducir la incertidumbre,

donde corresponda, para su consideracion en el proceso de toma de decisiones.
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Elementos a considerar en relacion con las estrategias de gestion y/o vigilancia del riesgo:

a) Précticas de gestion existentes, si procede, que estén en uso para los organismos receptores
no modificados o para otros organismos que requieran una gestion del riesgo comparable y que
podrian ser apropiadas para el organismo vivo modificado en evaluacion (por ejemplo, contencion
fisica, distancias de aislamiento para reducir el potencial de entrecruzamiento del OVM,
modificaciones en el manejo de herbicidas o plaguicidas, rotacion de los cultivos, labranza de los

suelos);

b) Métodos para detectar e identificar al OVM vy su especificidad, sensibilidad y fiabilidad en
el contexto de la vigilancia ambiental (por ejemplo, vigilancia de corto y largo plazo, efectos
inmediatos y retardados; vigilancia concreta sobre la base de hipotesis cientificas y vinculo(s)
causal(es) estimado(s), asi como también vigilancia en general) que incluyan planes para medidas de

contingencia apropiadas que deberan aplicarse si lo justifican los resultados de la vigilancia;

C) Opciones de gestion y su viabilidad en el contexto del uso previsto y esperado (por ej.,
distancias de aislamiento para impedir entrecruzamiento y el uso de zonas de refugio para minimizar

el desarrollo de resistencia a las proteinas insecticidas); y

d) Métodos para evaluar las estrategias propuestas de gestion y vigilancia del riesgo con
respecto a su viabilidad, eficacia y efectividad, teniendo en cuenta que las estrategias propuestas de

gestion del riesgo podrian introducir riesgos diferentes.

Elementos a considerar en relacion con la aceptabilidad de los riesgos:

e) Criterios y umbrales establecidos para determinar la aceptabilidad de los riesgos, que

incluyan aquellos establecidos en la legislacién o directrices a nivel nacional;

f) Metas de proteccion y puntos finales de la evaluacion, tal como se determinan cuando se

establece el contexto y ambito de una evaluacion del riesgo;

9) Toda experiencia pertinente con el o los organismos vivos no modificados u otras lineas de
referencia (entre ellas, practicas asociadas a su uso en el probable medio receptor) que se han usado

para establecer la informacion de referencia para la evaluacion del riesgo;

h) Anadlisis cientificos de beneficio, realizados utilizando principios de racionalidad cientifica

similares a los usados en la evaluacion del riesgo;
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)] Capacidad para identificar, evaluar, gestionar y confinar efectos adversos en el caso en que el

OVM sea liberado en el medio ambiente, asi como para tomar medidas de respuesta adecuadas.

» Véanse las referencias pertinentes para la “Etapa 5”:

http://bch.chd.int/onlineconferences/ra quidance references.shtml
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1.6. CUESTIONES RELACIONADAS

La evaluacion del riesgo es una de las contribuciones a la adopcion de decisiones relativas a los
OVM. Otras cuestiones que también pueden integrar el proceso de adopcion de decisiones, segln

proceda, y que se mencionan en otros articulos del Protocolo, son:

e Gestion del riesgo (articulo 16);

e Creacion de capacidad (articulo 22);

e Concienciacion y participacion del publico (articulo 23);
e Consideraciones socioecondmicas (articulo 26);

e Responsabilidad y compensacion (articulo 27);

También hay otras cuestiones que no se mencionan en el Protocolo (por ej., coexistencia, cuestiones
éticas) y que pueden considerarse en el proceso de adopcion de decisiones relativas a un OVM, de

conformidad con las politicas y normativas de los paises.
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Anexo

EJEMPLO DE ELEMENTOS PERTINENTES A CONSIDERAR EN CADA ETAPA AL
EVALUAR UN ESCENARIO DE RIESGO QUE INCLUYA ORGANISMOS NO OBJETIVO

Nota: Este ejemplo solo muestra los elementos a considerar en cada etapa que sean mas pertinentes
para evaluar un escenario de riesgo que incluya organismos no objetivo. Aquellos elementos a
considerar que no son especificos para organismos no objetivo, pero que son pertinentes para otros
escenarios de riesgo, no se incluyen en este ejemplo.

La siguiente informacidn se utilizd en este ejemplo:

Escenario de riesgo: El OVM, que es maiz Bt que produce CrylAc y Cry2Ab2, podria causar
efectos adversos en poblaciones de crisopas.

Meta de proteccion: Conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biol6gica.

Punto final de la evaluacién: Abundancia y salud de las poblaciones de crisopas verdes
(Chrysoperla carnea), ya que son un servicio de los ecosistemas.

Punto final de la medicion: Reduccion de la cantidad o diversidad de crisopas; cambio en la
vitalidad o comportamiento de las crisopas a causa de menores indices generales de depredacion.

Estrategia propuesta para la gestion del riesgo: Areas de refugio para que las crisopas atrapen
presas que no se alimentaron del OVM.

Etapa 1: Elementos pertinentes a considerar:

En relacién con la caracterizacion del OVM:

e Caracteristicas moleculares del OVM relativas a la modificacion, tales como caracteristicas
de los elementos genéticamente modificados, incluida la posible toxicidad de los productos
génicos para organismos no objetivo...

En relacion con el uso previsto y el probable medio receptor:
» Caracteristicas del probable medio receptor con inclusién de las funciones y servicios
pertinentes de los ecosistemas...

En relacion con los posibles efectos adversos que resulten de la interaccion entre el OVM y
el probable medio receptor:

» Posibles efectos adversos en organismos no objetivo...

Etapa 2: Elemento pertinente a considerar:

* Niveles de expresion en el OVM vy persistencia y acumulacién en el medio ambiente (por
ejemplo, en la cadena alimentaria) de sustancias con posibles efectos adversos recientemente
producidas por el OVM, tales como toxinas, alérgenos y algunas proteinas insecticidas...
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Etapa 3: Elementos pertinentes a considerar:

» Posibles consecuencias basadas en la experiencia con el receptor no modificado u organismos
parentales, o con organismos similares en el probable medio receptor, y sus interacciones con
otras especies, con inclusion de:

» Cambios en la abundancia de... organismos beneficiosos...

» El comportamiento de poblaciones de otras especies, incluidas las interacciones entre
depredadores y presas, su papel en las redes alimentarias y otras funciones ecoldgicas...

Resultados de experimentos de laboratorio que estudian, segun corresponda, relaciones de
dosis-respuesta o niveles de efectos especificos...

Etapa 4: Elemento pertinente a considerar:

» Consideraciones mas amplias basadas en el enfoque de servicios de los ecosistemas, que
incluyan los efectos acumulativos debidos a la presencia de diversos OVM en el medio
receptor...

Etapa 5: Elementos pertinentes a considerar:

En relacion con las estrategias de gestion y/o vigilancia del riesgo:

»  Précticas de gestion existentes, si corresponde, que se utilizan para el organismo receptor no
modificado o para otros organismos que requieren una gestion comparable del riesgo y que
podrian ser adecuadas para el OVM que se esta evaluando... rotacion de cultivos.

En relacion con la aceptabilidad del riesgo:

* Metas de proteccion y puntos finales de la evaluacion, tal como se determinan cuando se
establece el contexto y &mbito de una evaluacion del riesgo.

» Capacidad para identificar, evaluar, gestionar y confinar efectos adversos en caso de que el
OVM sea liberado en el medio ambiente, asi como para tomar medidas de respuesta
adecuadas.
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PARTE II:
TIPOS CONCRETOS DE ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS Y RASGOS

La orientacion que figura en la Parte 11 de este documento deberia considerarse en el contexto del
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia. Los elementos del articulo 15 y del
Anexo |11 del Protocolo corresponden estos tipos especificos de OVM vy rasgos. En consonancia
con esto, la metodologia y los aspectos a considerar que figuran en el anexo I11*° también se
aplican a estos tipos de organismos vivos modificados y rasgos. La orientacion que se presenta
en las siguientes subsecciones complementa la Hoja de ruta para la evaluacion del riesgo de los
OVM, enfatizando las cuestiones que pueden ser especialmente pertinentes cuando se evalian
riesgos de los respectivos tipos de OVM y rasgos.

Solo aquellas consideraciones que podrian ser particularmente pertinentes para los tipos
especificos de OVM o rasgos incluidos en la Parte 1l se continGan examinando debajo con
referencias cruzadas a secciones o etapas relacionadas en la Hoja de ruta. Las consideraciones
que podrian aplicarse en forma mas amplia a distintos tipos de OVM se describen en la Hoja de

ruta y no se repetiran en esta seccion.

2. EVALUACION DEL RIESGO DE LAS PLANTAS VIVAS MODIFICADAS CON
GENES O RASGOS APILADOS

2.1. INTRODUCCION

En el mundo se estd desarrollando una cantidad cada vez mayor de OVM con rasgos
transgénicos apilados, especialmente plantas vivas modificadas. Como resultado, esta creciendo
la cantidad de genes apilados en una Unica planta viva modificada y la cantidad de plantas vivas

modificadas con dos 0 mas rasgos transgénicos.

Las plantas vivas modificadas apiladas pueden producirse a través de distintos enfoques? .
Ademas de la fecundacién cruzada de dos plantas vivas modificadas, muchos rasgos pueden

lograrse por transformacion con un casete de transformacién multigénico, retransformacion de

una planta viva modificada, o transformacion simultanea con diferentes casetes o vectores de

transformacion.

16 Parrafos 8y 9 del anexo llI.
17 Ver los distintos procesos para producir OVM apilados en http://www.isaaa.org/resources/publications/pocketk/42/.
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Esta orientacion complementa la Hoja de ruta para la evaluacién del riesgo de los OVM, con
énfasis en las cuestiones especialmente pertinentes para la evaluacion del riesgo de plantas vivas
modificadas con rasgos apilados generados por fecundacién cruzada. Algunas cuestiones que ya
se han tratado en la Hoja de ruta aqui se describen en mas detalle con la intencion de enfatizar
aspectos que pueden necesitar particular consideracion cuando se evallian riesgos que pueden ser
el resultado de la combinacion de elementos genéticos de dos o mas plantas vivas modificadas
parentales. Asi, las evaluaciones del riesgo de este tipo de planta viva modificada siguen los
principios generales delineados en el anexo Ill y en la Hoja de ruta, pero también tienen en

cuenta las cuestiones especificas resumidas en esta seccion del presente documento.

El &mbito de este documento abarca las plantas vivas modificadas con genes apilados generadas

mediante reproduccién convencional de dos o mas plantas vivas modificadas que pueden ser

eventos de transformacion unicos o eventos ya apilados. Por consiguiente, los casetes que

contienen los transgenes y otros elementos genéticos que fueron insertados en los eventos de
transformacion originales pueden no tener vinculos fisicos (por ej., pueden estar ubicados

separadamente en el genoma) y se pueden segregar independientemente.

Se entiende que los eventos de transformacién individuales que componen el evento apilado o
bien se han evaluado previamente o bien se estan evaluando concomitantemente con el evento
apilado, de conformidad con el anexo Ill del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia y como se describe en la Hoja de ruta'®. En algunos marcos normativos, los
requisitos de informacion en casos de evaluacion del riesgo de OVM con genes apilados podrian
ajustarse si los eventos de transformacion individual ya han sido objeto de evaluaciones del
riesgo, y si existen evidencias de que no se producen interacciones entre los genes o proteinas

expresadas.

Esta orientacion también incluye consideraciones para los eventos apilados involuntarios como
resultado de cruzamientos naturales entre plantas vivas modificadas con genes apilados y otras

plantas vivas modificadas o parientes sexualmente compatibles en el medio receptor.

Las plantas vivas modificadas que contienen multiples rasgos o genes genéticamente

modificados, pero que son el resultado de un evento de transformacion unico, por ejemplo, a

18 En tanto que los eventos apilados también se consideran OVM, de conformidad con el articulo 3 del Protocolo, las leyes de
seguridad de la biotecnologia de los diferentes paises pueden variar en relacion con el alcance de las normativas que se aplican a
dichos tipos de OVM.
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través de retransformacion, cotransformacioén o transformacion con casete de transformacion

multigénico, no se incluyen en esta parte del documento de orientacién. Ademas, se evaluarian
de conformidad con la Hoja de ruta, es decir, se considerarian eventos Unicos y se evaluarian

Caso a Ccaso.
2.2. FASE DE PLANIFICACION DE LA EVALUACION DEL RIESGO

2.2.1. La eleccion de los comparadores (véanse las secciones “Fase de planificacion de la

evaluacion del riesgo” y “La eleccion de los comparadores” en la Hoja de ruta)

Justificacion:

Tal como se indica en la Hoja de ruta, la eleccion del o los comparadores apropiados es un paso
fundamental para la realizacion de una evaluacién comparativa. En el caso de las plantas vivas
modificadas con genes apilados, ademas de usar organismos receptores no modificados como
comparadores (véase “La eleccion de los comparadores” en la Hoja de ruta), también pueden
usarse como comparadores las plantas vivas modificadas que participaron en el proceso de
fecundacion cruzada que dio lugar a la planta viva modificada con genes apilados en

consideracion, segun proceda y de conformidad con las normativas nacionales.

En casos donde los organismos parentales tengan genomas heterocigoéticos o difieran

significativamente entre si, la descendencia resultante puede mostrar alta variabilidad y una
extensa gama de fenotipos. En el caso de las plantas vivas modificadas con genes apilados, esta

variabilidad debera considerarse cuando se establezca una base para una evaluacion comparativa.

Por ejemplo, las plantas vivas modificadas con genes apilados pueden ser el resultado de
multiples rondas de fecundacion cruzada entre muchos genotipos diferentes y posiblemente
impliguen varios eventos apilados. En casos asi, la eleccion de los comparadores adecuados entre
las plantas vivas modificadas por transformacion unica y los eventos apilados intermedios que
dieron lugar a la planta viva modificada con genes apilados en evaluacién puede no ser una

medida directa y habria que justificar la eleccion del comparador.

Pueden faltar lineas isogénicas cercanas para usar como comparadores y esto podria plantear un
reto para la interpretacion de los datos cuando se esta realizando la evaluacién del riesgo de una

planta viva modificada con genes apilados. Por lo tanto, en los enfoques en evaluacion del riesgo
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que se basan en organismos receptores no modificados isogénicos cercanos como comparador
principal, puede ser util utilizar también como comparador el genotipo no modificado mas
cercano disponible. La informacion sobre la diversidad genética de los organismos receptores o
parentales podria ser Gtil a fin de determinar el mejor comparador disponible para una evaluacion

del riesgo cuando las lineas isogénicas cercanas no se encuentran disponibles.
Elementos a considerar:

a) Nivel de heterocigosis entre los organismos receptores no modificados utilizados para
producir plantas vivas modificadas parentales;

b) Variabilidad fenotipica entre hibridos no modificados producidos a través de cruces entre

organismos receptores no modificados;

c) Cantidad de cruzamientos y utilizacion de ejemplos intermedios de plantas vivas

modificadas con genes apilados como comparadores adicionales.

2.3. REALIZACION DE LA EVALUACION DEL RIESGO

2.3.1. Caracteristicas de la secuencia en sitios de insercion, estabilidad genotipica y
organizacion genomica (véanse “Etapa 1", “Aspecto a considerar d)” y “Etapa 5" en

la Hoja de ruta)

Justificacion:

Durante la fecundacion cruzada, pueden producirse cambios en las caracteristicas moleculares de
los genes/elementos genéticos insertados en el o los sitios de insercion, como resultado de
recombinacion, mutacion y reacomodamientos. Los transgenes con secuencias genéticas
similares pueden experimentar recombinacion, dado que la recombinacién homologa actia en
regiones genémicas que tienen una secuencia idéntica 0 muy similar. Los insertos maltiples con
secuencias muy similares pueden ser menos estables y tener mayor probabilidad de experimentar
reacomodaciones durante la fecundacién cruzada. En muchos casos, estos cambios pueden dar
como resultado la pérdida del fenotipo previsto, que en algunos casos puede ser pertinente para

la evaluacion del riesgo.

Como en las plantas vivas modificadas de evento Unico, debe realizarse una caracterizacion

molecular de la planta viva modificada con genes apilados, de conformidad con la etapa 1 de la
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Hoja de ruta, aspecto a considerar d). Si se encuentran diferencias en relacion con las plantas
vivas modificadas parentales, es preciso evaluar los posibles efectos adversos previstos y no
previstos. Ademas, los cambios en las caracteristicas moleculares de los transgenes y otros
elementos genéticos pueden influir en la capacidad para detectar la planta viva modificada, que
puede ser necesaria en el contexto de las medidas de gestion del riesgo (véase mas abajo v,
también, la etapa 5 de la Hoja de ruta). El grado en que sea necesario realizar una caracterizacion
molecular de la planta viva modificada con genes apilados puede variar caso por caso y deberia
tener en cuenta los resultados de las evaluaciones del riesgo de las plantas vivas modificadas

parentales.

Elementos a considerar:

a) El hecho de que haya métodos disponibles para llevar a cabo la caracterizacion molecular,
por ejemplo métodos basados en la reaccion de cadena polimerasa, y de que sean
especificos y lo suficientemente sensibles como para caracterizar la planta viva

modificada con genes apilados;

b) Cambios fenotipicos que pueden indicar cambios subyacentes para cualquiera de los
transgenes y elementos genéticos presentes en la planta viva modificada con genes
apilados (por ej., pérdida de un rasgo presente en las plantas vivas modificadas

parentales).

2.3.2. Posibles interacciones entre los genes apilados, sus cambios fenotipicos resultantes y
efectos en el medio ambiente y la salud humana (véase “Etapa 1, “Aspecto a

considerar e)” en la Hoja de ruta)

Justificacion:

El nivel de expresidn de transgenes o genes enddgenos en una planta viva modificada con genes
apilados puede cambiar al compararse con la planta viva modificada parental debido a

transregulacién. Es mas probable que se produzcan dichos cambios si las plantas vivas

modificadas parentales contienen transgenes o elementos de regulacion que comparten
similitudes entre ellos o con secuencias enddgenas (por ej., mismos sitios de enlace para factores

de transcripcién).
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Los productos de transgenes y genes enddgenos también pueden interactuar. Esto es mas
probable que ocurra si los productos génicos pertenecen a la misma via metabdlica o al mismo
proceso fisiologico. Algunas de las interacciones pueden ocasionar cambios que pueden
detectarse durante la caracterizacion fenotipica de la planta viva modificada con genes apilados,
en tanto que otras pueden no ser detectables mediante una caracterizacion fenotipica habitual.
Las evaluaciones del riesgo anteriores de plantas vivas modificadas parentales proporcionan
informacién atil sobre el modo de accién y las caracteristicas moleculares de los genes

individuales como un punto de partida para evaluar el potencial de las interacciones.

Ademas de la informacion sobre las caracteristicas de la planta viva modificada parental, se
considerard y evaluara la informacion especifica sobre el potencial de interacciones entre
transgenes y otros elementos genéticos (por ej., promotores y otros elementos de regulacion),
proteinas, metabolitos o rasgos modificados y genes enddgenos y sus productos en la planta viva
modificada con genes apilados, con especial atencion a los transgenes que pertenecen a las
mismas vias bioquimicas o procesos fisiologicos.

Elementos a considerar:

a)  Efectos de las plantas vivas modificadas parentales en el medio ambiente;

b)  La informacion sobre regulacion transcripcional y post-transcripcional de genes y sus
productos que puede ser predictiva de interacciones entre los genes y/o elementos de
ADN nuevos y enddgenos en la planta viva modificada con genes apilados;

c)  Si fueron apilados transgenes con similares funciones o que pertenecen a las mismas
vias metabolicas;

d)  Los niveles de expresion de los transgenes y sus productos comparados con las plantas
vivas modificadas parentales y los organismos receptores no modificados.

2.3.3. Efectos combinatorios y acumulativos (véanse “Etapa 17, “Aspectos a considerar d) y
q)”, “Etapa 2, “Aspecto a considerar e)”y “Etapa 3", “Aspecto a considerar b)” en la

Hoja de ruta)
Justificacion:

Se considerard una evaluacién de los riesgos de que una planta viva modificada con genes
apilados cause efectos combinatorios y acumulativos™® en el contexto del o los organismos

19 Ver las definiciones en la seccion “Uso de los términos”.
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receptores no modificados y plantas vivas modificadas parentales estrechamente relacionados
con ella, en el probable medio receptor, considerando los resultados de las evaluaciones
genotipicas y fenotipicas resumidas anteriormente.

Pueden producirse efectos combinatorios debido a interacciones entre las proteinas y los

metabolitos producidos por los transgenes o genes endogenos de una planta viva modificada con
genes apilados. Por ejemplo, el apilamiento de diversas proteinas insecticidas en una planta viva
modificada podria tener efectos sinérgicos en organismos no objetivo que podrian ser mas
amplios que la suma de los efectos de las plantas vivas modificadas parentales individuales.
Asimismo, la evolucion de la resistencia en organismos objetivo (por e€j., plagas de insectos) a
dichas plantas vivas modificadas con genes apilados podria darse mas rapido que el desarrollo de

resistencia a las plantas vivas modificadas parentales.

También habria que considerar los riesgos de que plantas vivas modificadas con genes apilados
multiples cultivadas en el mismo medio ambiente causen efectos adversos acumulativos (por ej.,

debido a cambios en précticas agricolas).

Se podria llevar a cabo una evaluacion de los posibles efectos combinatorios y acumulativos con
la 0 las plantas vivas modificadas con genes apilados, tales como andlisis composicionales y
pruebas de toxicidad en organismos objetivo y no objetivo, con inclusiéon de la vigilancia de
posibles efectos adversos en la salud humana provocados por exposicion incidental. Cuando
corresponda, se puede realizar una caracterizacion a fondo genotipica y fenotipica de la planta

viva modificada con genes apilados.

Elementos a considerar:

a) Efectos del uso de plaguicidas, otros productos quimicos o practicas agricolas utilizadas

habitualmente en el cultivo de las plantas vivas modificadas parentales;

b) Caracteristicas fenotipicas comparadas con las plantas vivas modificadas parentales y con

los organismos receptores no modificados;

c) Interacciones entre los transgenes apilados o sus productos, o interacciones entre las vias
fisiologicas en las que los transgenes estan involucrados, considerando la posibilidad de

que estas interacciones den como resultado sustancias potencialmente perjudiciales (por
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ej., factores antinutricionales), algunas de las cuales podrian persistir o acumularse (por

ej., através de la cadena alimentaria) en el medio ambiente;

d) Los efectos combinatorios y acumulativos que surgen de la presencia de dos o mas
proteinas insecticidas que podrian originar mayor toxicidad en organismos no objetivo o

desarrollo mas rapido de resistencia en organismos objetivo;

e) Efectos en la diversidad bioldgica autoctona y local.

2.3.4. Cruzamiento y segregacion de transgenes (véanse “Etapa 1, “Elemento a considerar
[) ym)”, “Etapa 2", “Elemento a considerar f)” y “Etapa 3", “Elemento a considerar

/)" en la Hoja de ruta)

Justificacion:

A causa de la recombinacion genética, la descendencia de un cruzamiento tendra combinaciones
de genes que seran diferentes de los que se encuentran en ambos padres. En caso de eventos
apilados, el numero de nuevas combinaciones de transgenes que podrian resultar de un
cruzamiento dependera del nimero de transgenes involucrados en un cruzamiento, su ubicacion

en el genoma y la distancia entre ellos.

En consecuencia, podria surgir un conjunto de nuevas plantas vivas modificadas con genes
apilados en el medio ambiente a través de cruzamientos entre una planta viva modificada con
genes apilados y otras plantas vivas modificadas. Los sucesivos cruzamientos con parientes no
modificados sexualmente compatibles en el medio receptor también pueden dar como resultado
el apilamiento de genes y rasgos. Estos cruzamientos pueden ser mediados por el hombre u
ocurrir naturalmente a través de la polinizacién, y podrian dar como resultado una gama de
nuevas plantas vivas modificadas con genes apilados que posean combinaciones de transgenes y

combinaciones nuevas y/o diferentes de otros elementos genéticos.

Cuanto mayor sea la cantidad de diferentes plantas vivas modificadas sexualmente compatibles,
con genes apilados o no, que se cultivan en el mismo medio, mayor sera el nimero de
variaciones y complejidad de las nuevas plantas vivas modificadas con genes apilados que
podrian producirse. La presencia de plantas vivas modificadas sexualmente compatibles

cultivadas en el probable medio receptor de la planta viva modificada con genes apilados que se
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esta considerando debe tenerse en cuenta cuando se establecen escenarios de riesgo o hipotesis

en la etapa 1.

Elementos a considerar:

a) Presencia de otras plantas vivas modificadas de evento Unico y con genes apilados de la

misma especie;

b) Posibles nuevas combinaciones de transgenes y de otros elementos genéticos si el evento
apilado en consideracion se cruza, intencionadamente o no, con otras plantas vivas

modificadas, con genes apilados o no, o con parientes no modificados;

c) Posibles efectos adversos de las nuevas plantas vivas modificadas con genes apilados,
incluida una mayor viabilidad en comparacion con el recipiente no modificado u
organismos parentales, invasividad, efectos en organismos no objetivo, alergenicidad y

toxicidad para los humanos;

d) Escenarios de riesgo o hipétesis de riesgo cientificamente plausibles que refieran a los

eventos apilados con diferentes combinaciones de transgenes y fragmentos de ADN.

2.3.5. Métodos para distinguir los transgenes combinados en un evento apilado de las
plantas vivas modificadas parentales (véase “Etapa 5", “Aspecto a considerar b)” en

la Hoja de ruta)

Justificacion:

En el contexto de los parrafos 8 f) y 9 f) del anexo 111 del Protocolo, algunas de las estrategias de
gestion del riesgo para eventos apilados podrian requerir métodos para la deteccion e
identificacion de dichas plantas vivas modificadas en el marco de la vigilancia ambiental.
Actualmente, muchos métodos de deteccion para plantas vivas modificadas se basan en técnicas

de ADN, como la reaccion de cadena polimerasa o las pruebas ELISA basadas en proteinas.

Varios de los métodos actuales de deteccion de reaccién de cadena polimerasa, con inclusion de
reaccion de cadena polimerasa cuantitativa, estan disefiados especificamente para un evento de
transformacién dnico. Si bien pueden usarse para detectar e identificar eventos de transformacion
anicos, cuando el analisis se lleva a cabo a granel (es decir, mezclando material recolectado de

varias pruebas individuales), estos métodos no son lo suficientemente sensibles o especificos
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como para diferenciar entre un evento de transformacion unico y un evento apilado que surge de
un cruzamiento entre esos eventos de transformacion unicos. Por ejemplo, aunque hay algunos
programas informaticos que pueden ayudar a predecir la presencia de semillas vivas modificadas
con genes apilados en una muestra a granel, no es posible distinguir de manera inequivoca una
muestra que contenga material de distintos eventos de transformacion unicos de otra muestra que

contenga uno o mas eventos de transformacion apilados.

Los métodos de deteccion como la reaccion de cadena polimerasa que son especificos para un
evento de transformacion Unico frecuentemente se basan en la amplificacion de secuencias de
ADN que flanquean los sitios de insercion y que son exclusivas de un evento de transformacion
unico. En el futuro, podria resultar dificil detectar eventos de transformacion Unicos producidos
mediante inserciones en sitios especificos porque las secuencias de flanqueo podrian ser las
mismas entre diferentes OVM. Esto podria ser especialmente complicado en casos donde el

evento apilado contiene multiples casetes de transformacion con similares secuencias de ADN.

Sobre la base de las anteriores consideraciones, la deteccion de cada transgén y de todos ellos en
un evento apilado, si es necesario o requerido, puede convertirse en un desafio y demandar

especial consideracion.

Elementos a considerar:

a) Nivel de similitud/diferencia entre diferentes constructos de transformacion en la planta

viva modificada con genes apilados;

b) Disponibilidad, especificidad y confiabilidad de los métodos para detectar plantas vivas

modificadas con genes apilados en el contexto de estrategias de gestion del riesgo.

BIBLIOGRAFIA

Véanse las referencias pertinentes para la “Evaluacion del riesgo de plantas vivas modificadas
con genes o rasgos apilados™: http://bch.cbd.int/onlineconferences/ra_guidance_references.shtml
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3. EVALUACION DEL RIESGO DE PLANTAS VIVAS MODIFICADAS CON
TOLERANCIA AL ESTRES ABIOTICO

3.1. INTRODUCCION

Si bien los mismos principios generales utilizados en las evaluaciones del riesgo de otros tipos de
OVM también se aplican a las plantas vivas modificadas con mayor tolerancia al estrés abiético?,
existe un conjunto de cuestiones concretas que pueden ser de particular importancia cuando se

evallan los riesgos de las plantas vivas modificadas con esta tolerancia.

Como se sefialo brevemente en la seccion “Establecimiento del contexto y el &mbito” y en la
etapa 1 de la Hoja de ruta, determinar las metas de proteccion y los puntos finales de la
evaluacion, asi como establecer escenarios de riesgo plausibles desde el punto de vista cientifico

son algunas de las primeras acciones que hay que llevar a cabo durante una evaluacion del riesgo.

Una consideracion importante al realizar una evaluacion del riesgo de una planta viva
modificada con tolerancia al estrés abidtico es la posibilidad de multiples interacciones entre el
nuevo rasgo y el medio receptor y la necesidad conexa de disefiar un experimento en el terreno

con los controles adecuados.

En las plantas, cualquier gen (o productos génicos) o cualguier combinacion de genes que

proporcionan mayor tolerancia al estrés abidtico pueden tener efectos pleiotropicos en la

fisiologia de estrés de la planta. Por ejemplo, el estrés por la sequia, la temperatura y la sal estan
interconectados por vias de transduccion de sefiales y metabdlicas comunes. Dichos efectos
pleiotropicos pueden clasificarse como “efectos involuntarios pronosticados” (véase la Hoja de
ruta, etapa 1) y pueden ponderarse durante la evaluacion del riesgo considerando los mecanismos

de comunicacion intercelular entre diferentes respuestas de estrés de la planta y evaluando si los

cambios identificados pueden causar efectos adversos. Disciplinas como la fisiologia vegetal, la

patologia vegetal y la entomologia pueden proporcionar informacion de contexto util sobre

20 Para los propositos de esta orientacion, “estrés abidtico” son factores ambientales no vivos que son perjudiciales o que
inhiben el crecimiento, desarrollo y/o reproduccién de un organismo vivo. Los tipos de estrés abi6tico incluyen, por ejemplo,
sequia, salinidad, frio, calor, suelos acidos o bésicos, contaminacion del suelo y contaminacion del aire (por ejemplo, 6xidos
nitrosos, 0zono, alta concentracion de CO2). La mayor tolerancia al estrés abi6tico ha sido durante mucho tiempo un objetivo de
los criadores de plantas que trabajan para hacer mejores cultivos que sean capaces de lidiar con este problema. En este
documento, los herbicidas no se consideran un tipo de estrés abiotico.
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cultivos no modificados para aclarar los mecanismos de comunicacion intercelular entre
respuestas de estrés abidtico, y como esas respuestas pueden cambiar la susceptibilidad a los
factores de estrés bidtico (por ej., depredadores, plagas y patégenos) en una planta viva
modificada que es tolerante al estrés abidtico.

La tolerancia al estrés de la planta viva modificada se considerara en relacién con una gama
apropiada de condiciones ambientales posibles que reflejen las posibles condiciones a las que
probablemente se expondra la planta viva modificada, entre ellas, la variacién en la duracién y la
periodicidad del agente agresor (por ej., sequia, inundaciones, temperaturas suboptimas,
salinidad o metales pesados). Estas variaciones plantean dificultades para i) controlar y medir
condiciones en experimentos en el terreno y ii) caracterizar el fenotipo de la planta viva
modificada en si misma, que en muchos casos puede experimentar la interaccion entre

parametros fisiologicos y externos.

Algunas de las cuestiones que pueden surgir de la introduccion de plantas vivas modificadas
tolerantes al estrés abidtico en el medio ambiente y que pueden ocasionar efectos adversos
comprenden, por ejemplo: a) mayor ventaja selectiva, diferente del rasgo de tolerancia previsto,
que podria ocasionar posibles efectos adversos (por ej., como resultado de la introduccion de un
factor de transcripcion que afecte mas de un rasgo); b) mayor persistencia en regiones agricolas y
mayor invasividad en habitats naturales; c) efectos adversos en organismos expuestos a la planta
viva modificada y d) consecuencias adversas del posible flujo génico en parientes silvestres o no
modificados. Si bien estos posibles efectos adversos podrian existir independientemente de que
la planta con tolerancia sea un producto de la biotecnologia moderna o de la reproduccion
convencional, algunas cuestiones especificas pueden ser mas pertinentes en el caso de las plantas

vivas modificadas con tolerancia al estrés abiético.

En este marco, las preguntas que pueden ser pertinentes para la evaluacion del riesgo de las
plantas vivas modificadas con tolerancia al estrés abi6tico en conexidn con el uso previsto y el

medio receptor son las siguientes:

o ¢El rasgo de tolerancia tiene el potencial de afectar otros mecanismos de tolerancia y/o

resistencia de la planta viva modificada, por ejemplo, a través del pleiotropismo?

o ¢El rasgo de tolerancia tiene el potencial de aumentar la invasividad, persistencia o

infestacion del cultivo vivo modificado que podria causar efectos adversos a otros
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organismos, redes alimentarias o habitats?

o Una planta viva modificada que surja del entrecruzamiento con la planta viva
modificada con tolerancia al estrés abidtico, ;tiene el potencial de cambiar o colonizar

un hébitat o ecosistema fuera de los limites del medio receptor previsto?

o Una planta viva modificada que exprese tolerancia a un factor de estrés abidtico en
particular, ;tiene otras ventajas en el medio receptor objetivo que podria causar efectos

adversos?

e  ;Cudles son los efectos adversos en regiones que no se han expuesto a la agricultura
comercial pero que pueden llegar a exponerse a plantas vivas modificadas tolerantes al

estrés?

En las siguientes secciones se describen cuestiones especificas que posiblemente haya que tener
en cuenta, caso a caso, cuando se evaltan los riesgos de plantas vivas modificadas tolerantes al
estrés abiotico y los posibles efectos adversos para la conservacion y utilizacion sostenible de la

diversidad bioldgica, teniendo en cuenta los riesgos para la salud humana.
3.2. FASE DE PLANIFICACION DE LA EVALUACION DEL RIESGO

3.2.1. La eleccion de los comparadores (véanse las secciones “Fase de planificacion de la

evaluacion del riesgo” y “La eleccion de los comparadores” en la Hoja de ruta)

Justificacion:

Como se sefiala brevemente en la Hoja de ruta, la primera etapa en el proceso de evaluacion del
riesgo conlleva la caracterizacion de cambios genotipicos o fenotipicos, previstos y no previstos,
asociados a la planta viva modificada con tolerancia al estrés abidtico, que puedan tener efectos
adversos para la diversidad biologica en el probable medio receptor, teniendo en cuenta los

riesgos para la salud humana.

La identificaciobn de cambios genotipicos y fenotipicos en la planta viva modificada con
tolerancia al estrés abidtico, previstos 0 no previstos, se realiza en general comparando con el
organismo receptor no modificado y/o las plantas que no son organismos vivos modificados,
pero que muestran una tolerancia similar al estrés abidtico. EI comparador no modificado

proporciona la informacion de referencia para la comparacion durante ensayos, cuando crece en
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el mismo momento y la misma ubicacién que la planta viva modificada. También deberian
hacerse comparaciones, segun proceda, en una gama de medio ambientes con diferentes

intensidades y duracion de los agentes agresores.

En tanto que el enfoque comparativo deberia usarse para evaluar si las plantas vivas modificadas
con tolerancia al estrés abidtico mejoraron sus ventajas de aptitud bioldgica en condiciones sin
estrés, sera necesario aplicar enfoques (y comparadores) adicionales para evaluar los posibles
efectos adversos en condiciones de estrés abiotico.

Las plantas vivas modificadas con tolerancia al estrés abidtico podrian plantear desafios
especificos con respecto al disefio experimental destinado a generar datos para la evaluacion del
riesgo. En algunos casos, por ejemplo, un enfoque utiliza diferentes lineas de plantas de
referencia, que normalmente incluyen una gama de genotipos representativa de la variacion
natural en las especies de plantas. Otra consideracion de importancia es si el disefio experimental
incluye controles apropiados para el efecto del rasgo de estrés abidtico. En el caso extremo,
cuando la planta no modificada no puede crecer en el tipo de condiciones del medio receptor,
porque las condiciones de estrés abiotico impiden o afectan severamente su crecimiento, habra
que ajustar un enfoque comparativo entre la planta viva modificada y la planta no modificada. En
dichos casos, pueden ser comparadores Utiles las variedades no modificadas o parientes lejanos
que son tolerantes al estrés abidtico. Estos pueden incluir organismos no modificados que
comparten, con el OVM, similares respuestas bioquimicas, fisiolégicas o fenotipicas bajo
condiciones pertinentes de estrés, tales como fotosintesis y acumulacién de pigmentos
protectores, hormonas de estrés, especies reactivas de oxigeno y especies antioxidantes. Sin
embargo, cabe sefialar que, en situaciones en las que el organismo receptor no modificado, o
lineas isogénicas cercanas o estrechamente relacionadas, no pueden usarse para una evaluacion
del riesgo comparativa, el uso de lineas no isogénicas o parientes lejanos como comparadores

puede dificultar la determinacién de diferencias estadisticamente significativas.

En situaciones en las que no se dispone de un comparador idéneo, la caracterizacion de la planta
viva modificada tolerante al estrés abidtico puede ser similar a la que se realiza para especies
invasoras, cuando se considera la planta en su totalidad como un genotipo nuevo en el medio
receptor. En un enfoque caso por caso, la informacion disponible que proviene de tecnologias
“Omicas”, por ejemplo, “transcriptomica” y “metaboldmica”, si existen, puede ayudar a detectar

cambios fenotipicos y composicionales (por ej., la produccion de un nuevo alérgeno o
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antinutriente) que no pueden detectarse usando una comparacion con plantas que hayan crecido

en el terreno en condiciones suboptimas.

Cuando los organismos no modificados no son comparadores idoneos, se puede obtener una
mejor comprension comparando individuos vivos modificados que crecen en condiciones de

estrés con individuos que crecen en condiciones normales.

Elementos a considerar:

a) Caracteristicas de la planta viva modificada con y sin la influencia del estrés abi6tico u

otras tensiones, si corresponde; y

b) Si los comparadores que pueden generar datos significativos estan disponibles y pueden

utilizarse en experimentos disefiados apropiadamente.
3.3. REALIZACION DE LA EVALUACION DEL RIESGO

3.3.1. Caracteristicas no previstas, entre ellas, comunicacion intercelular entre respuestas al

estrés (véase la “Etapa 1" en la Hoja de ruta)

Justificacion:

La planta viva modificada con tolerancia al estrés abiotico puede poseer caracteristicas como
tolerancia a otros tipos de estrés bidtico y abidtico (por ej., comunicacion intercelular en
sefializacién bioquimica), que podrian ocasionar una ventaja selectiva de estas plantas en
condiciones de estrés diferentes de las relacionadas con el rasgo modificado. Por ejemplo,
plantas modificadas para tolerar la sequia o la salinidad pueden ser capaces de competir mejor
que sus contrapartes en temperaturas de crecimiento menos o mas elevadas. Las caracteristicas
de una planta viva modificada con mayor tolerancia a un factor de estrés abidtico podrian afectar
sus caracteristicas biologicas generales (por ej., si los genes alteran multiples caracteristicas de la
planta) o su rango de distribucion en el probable medio receptor, lo que podria causar efectos
adversos. Otros cambios podrian influir en las tasas de dormancia, viabilidad y/o germinacién de
las semillas en otras condiciones de estrés. En particular, en los casos donde los genes
relacionados con el estrés abidtico también lo estan con aspectos cruciales de la fisiologia, las

modificaciones relacionadas con estos genes pueden tener efectos pleiotrépicos. Si el rasgo de
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tolerancia al estrés produce una mayor aptitud fisioldgica, podria producirse una introgresion de
transgenes para la tolerancia al estrés en frecuencias mayores que las observadas en las plantas

no modificadas.

Los mecanismos de respuesta al estrés abidtico y bidtico en las plantas pueden tener
interacciones y mecanismos de comunicacion intercelular. Por eso, una planta viva modificada
para adquirir tolerancia a la sequia o salinidad puede, por ejemplo, también adquirir tolerancia
modificada al estrés abidtico, que podria ocasionar cambios en las interacciones con sus
herbivoros, parasitoides y patdégenos. Por consiguiente, esta comunicacion intercelular entre
diferentes tipos de mecanismos de respuesta al estrés podria tener efectos tanto directos como

indirectos en el organismo que interactta con ellos.

Elementos a considerar:

a)  Cualquier cambio previsto o no previsto que pueda llevar a ventajas o desventajas
selectivas adquiridas por la planta viva modificada en distintas condiciones de estrés

abidtico o biotico, que podria causar efectos adversos;

b)  Cualquier cambio en la resistencia a los factores de estrés bidtico y como podria afectar

a la poblacion de organismos que interacttan con la planta viva modificada; y

c)  Un cambio en las sustancias (por ejemplo, toxina, alérgeno o perfil de nutriente) de la

planta viva modificada que podria causar efectos adversos.

3.3.2. Evaluacion de la planta viva modificada en medios representativos (véase la “Etapa

1” en la Hoja de ruta)
Justificacion:

Se prevé cultivar las plantas vivas modificadas con tolerancia al estrés abiotico en condiciones de
estrés abidtico. Por lo tanto, de conformidad con los principios generales del anexo Il del
Protocolo, que establecen que la evaluacion del riesgo debe realizarse caso por caso, es de
especial importancia que la evaluacion de los potenciales efectos adversos de las plantas vivas
modificadas con tolerancia al estrés abidtico se realice en relacion con el 'probable medio

receptor' de la planta viva modificada que se esta evaluando.
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La variacion regional y las diferencias de los medios receptores que pueden influir en las
caracteristicas y comportamiento de la planta viva modificada y en sus interacciones con el
medio ambiente deben considerarse durante la evaluacion del riesgo. Las regiones y ubicaciones
en las que se recogen datos o se realizan ensayos en el terreno representaran el abanico de
condiciones agricolas, de salud vegetal y ambiental que se prevé que la planta viva modificada
halle.

Pueden distinguirse medios diferentes, por ejemplo, a partir de diferencias en la flora y la fauna,
propiedades y composicion quimica de los suelos, practicas agricolas, condiciones climaticas y
geograéficas, etc. Las caracteristicas pertinentes de una region en particular, como las préacticas
agricolas y las condiciones climéticas y geograficas, deberian determinarse al inicio de la
evaluacion del riesgo, dado que esas caracteristicas pueden ocasionar diferencias en los posibles

efectos adversos ambientales que solo se vuelven evidentes si se evaluan a nivel regional.
Elementos a considerar:

a)  El probable medio receptor en el que puede producirse la exposicion de la planta viva
modificada y sus caracteristicas, como informacion sobre caracteristicas geograficas,
climaticas y ecoldgicas, entre las cuales se incluye informacion pertinente sobre la

diversidad bioldgica, centros de origen y centros de diversidad genética;

b)  Variacion regional y diferencias en los probables medios receptores que pueden influir
en las caracteristicas y el comportamiento de la planta viva modificada con tolerancia al
estrés abidtico que incluyen, por ejemplo, practicas agricolas y estructuras agronomicas
(por ej., aporte de fertilizantes nitrogenados), sistemas de cultivo (por ej., cultivo con
escaso laboreo), practicas de rotacion de cultivos, condiciones climaticas, presencia de

organismos no objetivo, asi como otras condiciones abiéticas y bidticas;

c)  Las ubicaciones en las que se han realizado ensayos en el terreno con el objetivo de
generar datos para la evaluacién del riesgo, si procede, y en qué medida las condiciones
de los ensayos en el terreno representan el abanico de condiciones previstas en el o los

probables medios receptores en diferentes regiones;
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d)  Parientes que pueden cruzarse con la planta viva modificada en el probable medio
receptor y las posibles consecuencias de introgresion de los rasgos de tolerancia al
estrés abidtico en dichas especies;

e) Cdomo se comporta la planta viva modificada cuando el rasgo de tolerancia no esta
expresado por ausencia del agente agresor; por ejemplo, tolerancia a la sequia en

regimenes de precipitaciones normales.

3.3.3. Persistencia en regiones agricolas e invasividad de habitats naturales (véanse “Etapa
1”7, “Etapa 27, “Elementos a considerar b), f) vy g)”, v “Etapa 4, “Elemento a

considerar e)” en la Hoja de ruta)

Justificacion:

Las condiciones climaticas, la disponibilidad hidrica y la salinidad del suelo constituyen
ejemplos de factores que limitan el crecimiento, la productividad, la dispersion o la persistencia
de una especie vegetal. La expresion de genes para tolerancia al estrés abiotico podria originar
una mayor persistencia no deseada de la planta viva modificada en regiones agricolas. Asimismo,
la expresion de estos genes puede alterar la capacidad de las plantas vivas modificadas para
establecerse en zonas climaticas y geogréaficas que estén fuera de los limites de los probables

medios receptores inicialmente considerados.

En el caso en que el gen modificado sea un factor de transcripcion que confiere tolerancia al
estrés abiotico, el factor de transcripcidn podria afectar también los mecanismos de respuesta a
otras formas de estrés abiotico. Por ejemplo, las semillas de una planta modificada para
tolerancia a la sequia o la salinidad, pueden adquirir, ademas, tolerancia al frio, lo que resultard
en una supervivencia mayor en invierno. Por lo tanto, una planta viva modificada con tolerancia
al estrés abidtico puede adquirir el potencial de persistir mejor que sus contrapartes no

modificadas y otras especies en condiciones de estrés abiotico diferentes.

Se puede prever que la mayoria de los rasgos de tolerancia tenga un “costo metabdlico” asociado
(en general, un costo energético) que puede tener repercusiones en el potencial de la planta para
persistir en condiciones de baja presion de seleccién (por ej., bajo estrés abidtico). El costo

metabolico puede tener un impacto significativo en el potencial de la planta viva modificada para
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sobrevivir y persistir en un medio ambiente a lo largo del tiempo y deberé considerarse cuando
se evalle su potencial para persistir en regiones agricolas y habitats naturales.

Elementos a considerar:
a)  Consecuencias de todo potencial aumentado de persistencia de la planta modificada en
habitats agricolas, e invasividad y persistencia en habitats naturales;

b)  Necesidad y viabilidad de medidas de control si la planta viva modificada con
tolerancia al estrés abidtico muestra un potencial més elevado de persistencia en

habitats agricolas o naturales, que podria causar efectos adversos;

c)  Caracteristicas como dormancia prolongada de las semillas, larga persistencia de las
semillas en el suelo, germinacién en una amplia gama de condiciones ambientales,
crecimiento vegetativo rapido, ciclo de vida corto, produccion de semillas muy elevada,

elevada dispersion de semillas y dispersion de semillas a larga distancia;

d)  Efectos del cambio climéatico que podrian cambiar el rango ecolégico de la planta viva

modificada;

e)  Implicaciones de las préacticas agricolas modificadas asociadas al uso de la planta viva

modificada que expresa tolerancia al estrés abidtico.

3.3.4. Efectos en el medio abidtico y en el ecosistema (véase la “Etapa 3", “Aspectos a

considerar a) y e)” en la Hoja de ruta)

Justificacion:

Los cambios en el medio abidtico que surjan del uso de plantas vivas modificadas dependeran en
gran medida del rasgo introducido, y pueden ser pertinentes para las plantas vivas modificadas

con tolerancia modificada a ciertas condiciones ambientales.

El desarrollo de plantas vivas modificadas con tolerancia a uno o mas factores de estrés abidtico
puede permitir una expansion de las tierras de labranza y de la superficie de cultivo de estas
plantas en medios naturales. Habrd que evaluar el incremento de la superficie de tierra para

agricultura y las consecuencias para la diversidad biolégica.



UNEP/CBD/BS/COP-MOP/8/8/Add.1
Pagina 75

El cultivo de plantas vivas modificadas con tolerancia al estrés abidtico puede ocasionar cambios
a nivel del ecosistema, al permitir, por ejemplo, que ciertas plagas asociadas a la especie de la

planta viva modificada se reproduzcan en ecosistemas donde no estaban presentes anteriormente.

Elementos a considerar:
a)  Cambios en la geografia y extension de las tierras de labranza;

b)  Practicas agricolas relacionadas con la planta viva modificada y como estas pueden

cambiar el medio ambiente y ecosistema abioticos;

c)  Herramientas para construir modelos, si existen, que predigan como los cambios en las
practicas agricolas debidos a la planta viva modificada pueden afectar el medio

ambiente abidtico.

BIBLIOGRAFIA

Véanse las referencias pertinentes para la “Evaluacion del riesgo de plantas vivas modificadas
con tolerancia al estrés abiotico™:

http://bch.chd.int/onlineconferences/ra quidance references.shtml
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4. EVALUACION DEL RIESGO DE LOS ARBOLES VIVOS MODIFICADOS
4.1. ANTECEDENTES

En sus reuniones octava y novena, la Conferencia de las Partes en el CDB reconocié “las
inexactitudes relacionadas con los impactos ambientales y socioecondémicos potenciales,
incluyendo los impactos a largo plazo y los transfronterizos, de &rboles modificados
genéticamente sobre la diversidad bioldgica de los bosques a nivel global”, recomendd a las
“Partes adoptar enfoques de precaucion al tratar la cuestion de los arboles genéticamente
modificados” e inst0 a las Partes a adoptar un conjunto de medidas relacionadas con los arboles
vivos modificados, tales como “desarrollar especificamente criterios de evaluacion del riesgo
para los arboles genéticamente modificados”*. Ademas, la diversidad biolégica de los bosques
es uno de los siete programas tematicos de trabajo en el marco del Convenio sobre la Diversidad
Biologica.

Segun la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO), un
arbol es: “una especie perenne de madera con un unico tallo principal, o en el caso de arbustos
con muchos tallos, teniendo una copa mas o menos definida”?. Esta orientacion se concentra en
arboles de bosques y plantaciones. Algunas consideraciones que figuran aqui también podrian
aplicarse a evaluaciones del riesgo de arboles de huertas frutales. Esta seccidn no abarca especies

adicionales tales como palmeras, bambues ni matorrales.

4.2.  INTRODUCCION®

Las especies de arboles pertenecen a muchos ordenes y familias taxonémicos de angiospermas
(plantas con flores; por ej., caoba, dlamo, manzano) y gimnospermas (plantas de “semilla
desnuda”; por ej., pino, picea, cedro). Los arboles difieren de otras plantas, tales como los
cultivos anuales, por caracteristicas como el tamafio, el habito de crecimiento perenne con una

expectativa de vida larga y el comienzo retrasado de la madurez reproductiva.

21 Véanse las decisiones de la Conferencia de las Partes VII1/19 parrafos 2 y 3 (http://www.chd.int/decision/cop/?id=11033) y
IX/5 pérrafos 1s) a z) (http://www.cbhd.int/decision/cop/?id=11648).

22 “Manual de capacitacion en inventario de arboles fuera de bosque (TOF)”, disponible en
ftp://ftp.fao.org/docrep/fao/006/AC840E/ACB40E.pdf.

23 Las caracteristicas bioldgicas de los arboles son importantes para la evaluacion del riesgo. No todos los aspectos de la
biologia o uso de los arboles son exclusivos de ellos 0 compartidos por todos los arboles, pero se los trata aqui para concentrarse
en la evaluacion del riesgo de los arboles vivos modificados.
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La alta fecundidad junto con la dormancia de las semillas, muchas vias para la propagacion de
los propégulos y alta viabilidad de las semillas son aspectos importantes de la capacidad
reproductiva de muchas, si no todas, las especies de arboles. Ademas, la posibilidad de
propagacion vegetativa en ciertos arboles acarrea la posibilidad de que nazcan nuevos individuos

a partir de propagulos, tales como ramas o raices.

A causa de su crecimiento perenne y, en muchos casos, su expectativa de vida larga y su gran
tamarfio, los arboles pueden desarrollar interacciones ecolégicas complejas, directas, indirectas y
de multiples interacciones ecolégicas con otros organismos, que incluyen desde saprofitos hasta
aves y desde insectos polinizadores a grandes animales silvestres. Esas interacciones pueden
abarcar varias generaciones de las otras especies si tienen ciclos de vida mas cortos. Ademas, los
sistemas de raices de los arboles pueden ser extensos y suelen asociarse a microorganismos y

hongos, como las micorrizas (asociaciones simbioticas).

En cuanto a la madurez reproductiva y a los sistemas reproductivos, muchas especies de arboles
pasan por una fase juvenil definida que puede tardar de varios afios a mas de un decenio hasta el
inicio de la madurez reproductiva. Como resultado de esto, algunas especies de arboles pasan por
solo una cantidad limitada de ciclos reproductivos durante el tiempo en que se los planta con
propdsitos comerciales. Ademas, algunas especies de arboles son dioicas (es decir, plantas que
pueden ser tanto femeninas o masculinas) y no pueden experimentar la autofecundacion (es decir,
practica comun para aumentar la homogeneidad de muchos cultivos), lo que ocasiona un mayor
uso de métodos de propagacion vegetativa para asegurar la uniformidad de los arboles
propagados para plantaciones. Al usar esquejes de varias especies de arboles, en particular de
algunos arboles frutales, un genotipo seleccionado deseable puede injertarse en un porta injertos
de un diferente genotipo. En muchas especies de arboles forestales y frutales, la multiplicacién
por clonacion de individuos idénticos puede lograrse mediante la regeneracion de arboles enteros

a partir de propagulos vegetativos como los esquejes 0 embriones somaticos.

Las especies y genotipos de arboles son muy diversos y presentan un amplio rango de
distribucién y asociaciones complejas con otros organismos, asi como importantes valores
ecoldgicos, econdmicos, ambientales, climaticos y socioeconomicos. Las especies de arboles
frutales, ornamentales y forestales de interés econdmico crecen en diversas regiones del mundo,
desde las de clima templado a las de clima tropical. El 31% de la superficie mundial total o mas

de 4.000 millones de hectareas estan cubiertas por bosques. Los habitats forestales con
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ordenacion minima y los bosques sin ordenacion, como los bosques lluviosos tropicales o
boreales tienen un gran valor de conservacion. En este sentido, muchos paises consideran que los
arboles son componentes importantes de la diversidad bioldgica y tienen metas de proteccion
para asegurar su conservacion. Habra que tomar en cuenta dichas metas de proteccién cuando se
evallen los posibles efectos adversos de los arboles vivos modificados y hacer hincapié en el

enfoque de precaucion®.

Con el uso de la biotecnologia moderna se ha desarrollado una cantidad de arboles vivos
modificados que se han introducido en el medio ambiente®. La mayoria son especies de interés
economico utilizadas en huertos frutales, bosques y plantaciones que se encuentran bajo gestion.
Los rasgos modificados comprenden: tolerancia a los herbicidas, composicion de la madera (por
ej., lignina), velocidad de crecimiento y fenologia (que incluye floracion y fructificacion),

resistencia a las plagas y enfermedades y tolerancia al estrés abidtico.
4.3. FASE DE PLANIFICACION DE LA EVALUACION DEL RIESGO

4.3.1. La eleccion de los comparadores (véanse las secciones “Fase de planificacion de la

evaluacion del riesgo” y “La eleccion de los comparadores” en la Hoja de ruta)

Justificacion:

Al igual que con las evaluaciones del riesgo de cualquier otro OVM, se necesita una fase de
planificacion exhaustiva en la que se defina, entre otras cosas, como se puede llevar a cabo un

enfoque comparativo en la evaluacion del riesgo de un arbol vivo modificado.

En instancias en las que las especies de arboles vivos modificados tienen una expectativa de vida
larga y un alto potencial de propagacion, se habra de considerar el entrecruzamiento y el
establecimiento mas alla del medio receptor previsto (por ej., en ecosistemas naturales o0 menos

ordenados).

24 Es posible encontrar méas informacion sobre las caracteristicas bioldgicas de las distintas especies de arboles en
http://www.oecd.org/env/ehs/biotrack/consensusdocumentsfortheworkonharmonisationofregulatoryoversightinbiotechnologytree
s.htm

25 Véanse el registro de OVM en el CIISB (http://bch.cbd.int/database/organisms/) y documentos de referencia para esta
seccion.
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En silvicultura, el uso de lugares de origen bien adaptados (es decir, arboles que han
evolucionado o se han reproducido dentro de la regién en la que se cultivaran comercialmente)?®
es muy importante, porque pueden presentar mejores capacidades adaptativas y, por consiguiente,
mejor rendimiento que el germoplasma no seleccionado?’. Si estos lugares de origen regionales
se producen de manera natural, domesticada o introducida, pero con reproduccion local y
adaptada, pueden proporcionar comparadores apropiados para los arboles vivos modificados, de
conformidad con las metas de proteccidn y buenas practicas de ordenacidn forestal nacionales.

En el caso de las especies de &rboles vivos modificados para los que no hay informacion (o hay
muy poca) sobre sus funciones ecoldgicas e interacciones en el probable medio receptor, el
enfoque comparativo puede constituir un desafio. En esos casos, la evaluacion del riesgo general
del arbol vivo modificado podria implicar un alto grado de incertidumbre, que debe describirse
en las conclusiones de la evaluacion del riesgo y comunicarse a los encargados de adoptar

decisiones.

Elementos a considerar:

a)  Disponibilidad de informacion y conocimientos sobre las caracteristicas biolégicas e
interacciones ecoldgicas de especies y/o genotipo (incluidos los lugares de origen

regionales o ecotipos, segun corresponda) que pueden usarse como comparadores;

b)  El hecho de que uno o mas comparadores idoneos estén disponibles y la posibilidad de

utilizarlos en disefios experimentales apropiados;

c)  Eldisefio de estudios en el campo en relacion con las metodologias ya establecidas para
los arboles no modificados, que comprenden, por ejemplo, la duracion del periodo
previo a la floracién, la duracién/edad de los estudios, las pruebas en diferentes medios

y la exposicion a multiples factores de estrés bidtico y abidtico.

26 Un concepto comparable para plantas de cultivo serian variedades de cultivo adaptadas regionalmente.

27 Por ejemplo, la Conferencia Ministerial sobre Proteccion de Bosques en Europa recomendd lo siguiente: “han de ser
preferidas las especies autoctonas o de lugares de origen bien adaptados, donde sea apropiado. El uso de especies, lugares de
origen, variedades o ecotipos fuera de su rango natural deberia desaconsejarse en los casos en los que su introduccion pusiera en
peligro importantes y valiosos ecosistemas, flora y fauna nativos”.
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4.4. REALIZACION DE LA EVALUACION DEL RIESGO

La informacion que se proporciona en esta seccion tiene el propdsito de abarcar diferentes
especies de arboles y précticas de ordenacién y puede considerarse caso por caso.

4.4.1. Presencia de elementos genéticos y métodos de propagacion (véase la “Etapa 17,

“Aspecto a considerar b)” en la Hoja de ruta)

Justificacion:

El método de transformacién utilizado puede ocasionar la presencia de elementos genéticos
modificados en un arbol vivo modificado que podrian vincularse a potenciales efectos adversos
(por ej., algunos genes con resistencia a los antibidticos). El proceso de fecundacion cruzada
(incluido el retrocruzamiento) es una opcion para reducir la presencia de dichos elementos

genéticos.

Muchas especies de arboles tienen un periodo juvenil largo; para propositos forestales y
plantaciones, su multiplicacion se realiza en general por propagacion clonal y vegetativa. En
estos casos, la remocion de elementos genéticos no deseables en arboles vivos modificados a

través de la fecundacion cruzada podria no ser viable.

Elementos a considerar:

a)  Metodos de transformacion utilizados que tal vez den lugar a la presencia de elementos

genéticos que podrian tener un efecto adverso;

b)  Método(s) de propagacion utilizado(s): fecundacién cruzada (que incluye un grado de

retrocruzamiento, si es posible, en esas especies) y/o propagacion vegetativa.

4.4.2. Expectativa de vida larga, caracterizacion genética y fenotipica y estabilidad de los
elementos genéticos modificados (véase la “Etapa 1, “Aspecto a considerar d) y e)”

en la Hoja de ruta)

Justificacion:

En ecosistemas sin ordenacion, la expectativa de vida de algunos arboles puede ir desde varios
decenios a varias centurias 0 mas aun. Durante sus vidas, estos arboles pueden tolerar diferentes

condiciones bioticas y abioticas y adaptarse a ellas. La caracterizacion fenotipica de un &rbol
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vivo modificado deberd considerar su estadio de desarrollo y un rango de condiciones
ambientales. En la medida de lo posible, también puede ser importante considerar si las practicas
de ordenacion, que podrian afectar la caracterizacion del arbol vivo modificado, podrian cambiar
con el transcurso del tiempo. Ademas, la forma en que esas practicas podrian cambiar.

Considerando la expectativa de vida larga de algunos arboles, se deberia tener en cuenta la
inestabilidad de los transgenes, incluidos los que causan silenciamiento génico y niveles de
expresion variables, en el contexto de su posible pertinencia para la evaluacion del riesgo. Del
mismo modo, habra que considerar debidamente las interacciones genéticas o ambientales que
pueden tener un papel en el nivel de la expresion de los transgenes. En consecuencia, una
evaluacion de la estabilidad de los transgenes y sus niveles de expresion en diferentes puntos
durante la duracion de la vida del arbol vivo modificado puede dar lugar a consideraciones
importantes, en particular en los casos en que se usan enfoques transgénicos para estrategias de

contencidn (por ej., esterilidad de los arboles masculinos o ablacién de érganos florales).

Debido al gran tamafio y a la larga expectativa de vida de muchas especies de arboles, los datos
obtenidos de experimentos en invernaderos pueden ser limitados en relacion con, por ejemplo, la
cantidad de generaciones y las replicaciones experimentales que pueden observarse. Esto puede
constituir un desafio cuando la evaluacion del riesgo de un arbol vivo modificado precisa datos
para reflejar las caracteristicas cambiantes del arbol vivo modificado y del probable medio
receptor a lo largo del tiempo. Por consiguiente, la creacion de modelos adecuados podria ser

particularmente Gtil para la evaluacion del riesgo de arboles vivos modificados.

Elementos a considerar:

a)  Cambios en las interacciones con otros organismos y cambios en la capacidad para

mantener el papel y la funcién de los ecosistemas;

b)  Cambios fenotipicos a lo largo del tiempo en respuesta a diferentes agentes agresores y

diferentes estadios de desarrollo;

c) Potencial de variabilidad en niveles de expresion de transgenes, incluido el

silenciamiento génico a lo largo del tiempo;

d)  Disponibilidad de datos de experimentacion en invernaderos (incluida la exposicién a

agentes agresores bidticos y abibticos).
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4.4.3. Mecanismos de propagacion (véanse la “Etapa 1’ y la “Etapa 2", “Aspectos a

considerar d), e) y h)” en la Hoja de ruta)

Justificacion:

Los arboles forestales, como otras plantas, han desarrollado una variedad de maneras de
reproducirse y diseminarse a través de semillas, polen y/o propagulos vegetativos. Con
frecuencia, los arboles producen grandes cantidades de polen y semillas por individuo y los
propagulos pueden estar disefiados para diseminarse a largas distancias (por ej., a través del
viento, el agua o los animales, incluso los insectos). La posibilidad de propagacion vegetativa en
ciertos arboles acarrea la posibilidad de que nazcan nuevos individuos de ramas o partes de

raices.

Las semillas que estan dentro de los frutos pueden viajar como productos primarios por todo el
mundo Yy ser liberadas en el lugar de consumo, como al borde de las rutas o ferrocarriles o en

lugares de turismo y también en campos de agricultores y jardines locales.

Muchos arboles son capaces de propagarse vegetativamente, lo que aumenta la exposicion del
medio ambiente, tanto en términos de tiempo como de espacio, especialmente en el caso de
arboles grandes con una expectativa de vida larga. Por lo tanto, el potencial y los medios de
propagacion vegetativa son consideraciones pertinentes durante la evaluacion del riesgo de los

arboles vivos modificados.

Elementos a considerar:

a)  La informacion disponible sobre mecanismos de propagacion y viabilidad del polen y

las semillas para especies de arboles vivos modificados y no modificados;

b)  El potencial y los mecanismos de propagacion vegetativa de las especies de arboles

vivos modificados y no modificados;

c) Las condiciones climaticas o practicas de ordenacion que afecten la biologia

reproductiva;

d)  El potencial de los mecanismos de propagacion que se originen en actividades

antropdgenas (por ej., comercio y consumo de frutos);



UNEP/CBD/BS/COP-MOP/8/8/Add.1
Pégina 83

e) La expansion del &rea de distribucion de un arbol vivo modificado debido a los

mecanismos de propagacion durante su vida.

4.4.4. El o los probables medios receptores (véanse la “Etapa 1", “Aspectos a considerar f) y

g”, “Etapa 27, “Aspectos a considerar b), d), f) v h)”, “Etapa 3, “Aspectos a

considerar a) y e) "’ en la Hoja de ruta)

Justificacion:

La identificacién y caracterizacion del o los probables medios receptores puede depender del
arbol vivo modificado en cuestion, sus habitats, los rasgos y caracteristicas modificadas y sus
mecanismos de propagacion. Con algunos arboles, la intensidad de la ordenacion en el probable
medio receptor puede ser menor que con algunas plantas anuales. El nivel de domesticacion de
algunos arboles forestales puede ser bajo y los arboles suelen sobrevivir sin intervencion humana.
Por lo tanto, el potencial de dispersion del material de propagacion en otros medios que no sean

el medio receptor previsto es una consideracion importante durante la evaluacion del riesgo.

Muchas especies vegetales (por ej., alamos y eucaliptos) pueden propagarse por medios
vegetativos. Cuando se caracteriza el probable medio receptor durante la evaluacién del riesgo de
dichos arboles vivos modificados, debe considerarse el movimiento de semillas y el de los
propagulos vegetativos. También pueden considerarse cuestiones relacionadas con movimientos
transfronterizos involuntarios en casos en los que los arboles vivos modificados puedan atravesar
las fronteras nacionales a través de, por ejemplo, propagacion de polen o semillas a través de

vectores fisicos o biologicos, que incluyen el comercio internacional de frutos con semillas.

Elementos a considerar:

a)  Los medios receptores y su grado de ordenacion, que ofrecen el potencial para que las

semillas y los propagulos vegetativos se establezcan;

b)  Lapresenciay proximidad de especies en el medio receptor, con las cuales el arbol vivo

modificado podria hibridizarse;

C) La proximidad de areas protegidas, centros de origen y diversidad genética o regiones

sensibles desde el punto de vista ecoldgico;
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d) Las funciones y servicios de los ecosistemas del posible medio receptor (por ej.,
componentes pertinentes de las redes alimentarias);

e) El cambio en los patrones del paisaje y en la sensibilidad del medio receptor a las
actividades humanas.

4.4.5. Exposicion del ecosistema a los arboles vivos modificados y posibles
consecuencias (véanse la “Etapa 2’ y “Etapa 3" en la Hoja de Ruta)

Justificacion:

Algunos arboles permanecen précticamente sin alteraciones durante gran parte de su ciclo vital y
pueden participar en una variedad de interacciones ecoldgicas, como brindar habitats para otros
organismos y funcionar como parte de complejas y elaboradas redes alimentarias. Al determinar
la probabilidad de un efecto adverso a partir de un arbol vivo modificado, se deberia realizar una
evaluacion de la exposicion del arbol vivo modificado considerando la duracion prevista de la
presencia de arboles en el medio receptor, la naturaleza de los rasgos transgénicos, el uso
previsto del arbol vivo modificado (por ej., procesamiento, rutas comerciales) y los mecanismos
de propagacion. Dado el inicio retardado de la madurez reproductiva de una cantidad de especies
de arboles, es posible que no haya produccion de semillas ni polen durante los ensayos en el

terreno.

La expansion de las superficies de cultivo de los arboles para bioenergia también puede aumentar
la diversidad de los medios expuestos a arboles vivos modificados, incluidos los modificados

para mitigar potencial invasividad.

Elementos a considerar:

a)  Duracion de la presencia de arboles vivos modificados en el probable medio receptor;

b)  Persistencia y potenciales efectos adversos a largo plazo de arboles vivos modificados
en el medio ambiente, incluida la posibilidad de que el organismo receptor no
modificado sea invasivo;

c)  Consecuencias del rasgo modificado en caracteristicas invasivas;

d) Interacciones a largo plazo que podrian ocasionar efectos adversos en otros organismos,
incluidas las interacciones a través de redes alimentarias;

e)  Consecuencias en las funciones de los ecosistemas y la diversidad biolégica debido a

cambios en el uso de la tierra para el cultivo de arboles vivos modificados.
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4.4.6. Estrategias de gestion del riesgo (véanse la “Etapa 4", “Aspecto a considerar e)” y

“Etapa 5" en la Hoja de ruta)

Justificacion:

La necesidad de elaborar estrategias de gestion del riesgo para los arboles vivos modificados
dependera de los resultados de la evaluacién del riesgo y podré variar segun cual sea el arbol
vivo modificado y sus condiciones de crecimiento. Cuando las recomendaciones de la evaluacion
del riesgo incluyen medidas para limitar o impedir la propagacion de bosques o plantaciones de
arboles vivos modificados, las estrategias que podrian usarse incluyen retardar o impedir la
floracion (por ej., arboles de crecimiento rapido para pulpa o produccién de biomasa o
bioenergia cortados antes de alcanzar la fase reproductiva) y confinamiento biologico (por ej.,
induccion de esterilidad en los arboles masculinos o ablacion de las flores). Si bien la ablacion
total de las flores no es deseable en el caso de muchas especies de arboles frutales o para
horticultura, la esterilidad de los arboles masculinos puede ser apropiada en algunas especies
(por ej., los manzanos) en las que en general se requiere polen de una variedad diferente (que
podria ser no modificada). Sin embargo, los enfoques de esterilidad de los arboles masculinos no
impediran la produccion de semillas por parte de arboles vivos modificados, fertilizados por
arboles feértiles. En los casos en que las aplicaciones implican modificacién genética solamente
del portainjertos en arboles injertados, la propagacion puede manejarse asegurando que el

portainjertos no produzca brotes o flores.
Elementos a considerar:

a)  Tipo y uso previsto del arbol vivo modificado;

b)  Grado y tipo de ordenacion (por ej., injerto de arboles frutales, periodo de rotacién de

arboles forestales);

c) Efectos y riesgos especificos de cualquier estrategia de contencion que se logre

mediante el uso de la biotecnologia moderna.

BIBLIOGRAFIA

Véanse las referencias pertinentes para “Evaluacion del riesgo de arboles vivos modificados”:
http://bch.chd.int/onlineconferences/ra quidance references.shtml
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5. EVALUACION DEL RIESGO DE ESPECIES DE MOSQUITOS VIVOS
MODIFICADOS QUE ACTUAN COMO VECTORES DE ENFERMEDADES
HUMANAS Y ANIMALES

5.1. INTRODUCCION

Con la biotecnologia moderna se estan desarrollando mosquitos vivos modificados para reducir
la transmision de patégenos humanos transmitidos por vectores, especialmente los que causan
paludismo, dengue y chikungunya. El control y la reduccién de dichas enfermedades constituyen
una meta de salud publica reconocida, ya que sus impactos en la salud humana son asombrosos.
Por ejemplo, en 2008, hubo 247 millones de casos de paludismo y cerca de un millon de
muertes®®. Por lo tanto, los potenciales beneficios y efectos adversos de los mosquitos vivos

modificados deben considerarse de manera especifica y exhaustiva.

Por una parte, la biologia y ecologia de los mosquitos y, por otra, su impacto en la salud publica
como vectores de enfermedades humanas y animales, plantean consideraciones y desafios

especificos durante el proceso de evaluacion del riesgo.

Se estan desarrollando dos estrategias de biotecnologia moderna para producir mosquitos vivos
modificados con el fin de controlar las enfermedades transmitidas por vectores, especialmente

las estrategias de autolimitacidn y autopropagacion.

Las estrategias de autolimitacion se estan desarrollando para controlar los mosquitos vectores
suprimiendo su poblacion o reduciendo su capacidad al desarrollar mosquitos vivos modificados
que sean incapaces de producir descendencia viable. Esto puede lograrse interrumpiendo el
desarrollo larval de la descendencia, por ejemplo. Asi, se prevé que los mosquitos vivos
modificados desarrollados en base a estrategias de autolimitacion no seran capaces de pasar el
rasgo modificado a las generaciones subsiguientes. Las técnicas de la biotecnologia moderna
para el desarrollo de poblaciones autolimitadas de mosquitos vivos modificados (por ej.,
“Liberacion de insectos con un dominante letal” o RIDL) difieren de las que se basan en el uso
de radiacion para inducir la esterilidad de los machos, porque su propdsito es producir

poblaciones que sean de comportamiento estéril. Otras estrategias autolimitantes estan dirigidas

a procesos metabdlicos de los mosquitos vectores y su propdsito es disminuir su adaptacion

biologica y, por consiguiente, reducir sus poblaciones.

28 Nota descriptiva sobre paludismo. OMS (2010). Puede consultarse en: http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs094/en/.
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Las estrategias de autopropagacion, también conocidas como estrategias autosostenidas, se basan

en sistemas de regulacion genética, que promueven la dispersion y persistencia del transgén a

través de poblaciones de la misma especie de mosquito. Opuesta a la estrategia de autolimitacion,
se prevé que las modificaciones en los mosquitos vivos modificados producidas por las
estrategias de autopropagacion sean heredables y se diseminen a través de la poblacion objetivo
y, asi, persistan en el ecosistema al menos en el mediano plazo. En este sentido, el objetivo de las
estrategias de autopropagacion es el reemplazo de la poblacion de mosquitos no modificados por
la de mosquitos vivos modificados, que justamente fueron modificados para volverse menos
capaces de transmitir una enfermedad. En un enfoque relacionado, se pueden usar sistemas
regulados genéticamente para promover la dispersion de un gen que confiere una carga
adaptativa o un sesgo del macho en una proporcion de la descendencia. De esta forma, los
sistemas regulados genéticamente pueden utilizarse para contener el tamafio de la poblacion de
vectores o inducir una caida en cascada de las poblaciones. Un ejemplo de un sistema de este
tipo es un gen de endonucleasa homing cortador de X (HEG, que puede transmitirse a una
poblacion y a la vez sesgar la proporcion de crias para aumentar el nimero de machos, a fin de

inducir la posibilidad de una caida de la poblacion compuesta Unicamente por machos).

Se estd desarrollando otra estrategia, denominada paratransgenesis, para controlar, reducir o
eliminar la capacidad de los vectores de transmitir patdgenos. Para ello se utiliza principalmente,
aungue no exclusivamente, el bloqueo del desarrollo del patégeno en el vector. La
paratransgénesis se centra en la utilizacion de simbiontes de insectos para expresar moléculas,
dentro de un vector, que son nocivas para los patdgenos que transmite el vector. En el caso de
paratransgénesis para el control de enfermedades transmitidas por mosquitos, el propio mosquito
no serd genéticamente modificado, sino que el microorganismo que habita en él (por ej., en su
intestino medio) sera el producto de la biotecnologia moderna. Dichos microorganismos pueden
tener una relacion especifica y simbiotica con el mosquito o asociarse en general al mosquito,
pero no mantener una relacion obligatoria con él. La paratransgénesis puede utilizarse como una
estrategia de autolimitacion para la supresion de la poblacion o como una estrategia de

autopropagacion limitada, para remplazarla (véase mas arriba).

Los mosquitos desarrollados mediante diferentes estrategias diferirdn, por ejemplo, en su
capacidad para persistir en el medio ambiente y para diseminar los transgenes insertos en la

poblacion de mosquitos locales o, incluso, en otros organismos. Por lo tanto, los requerimientos
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y criterios de la evaluacion del riesgo dependeran de las caracteristicas especificas del mosquito
vivo modificado y la estrategia utilizada.

Dado que esta orientacion no se centra en un tipo en particular de tecnologia 0 mecanismo
genético, posiblemente sean necesarias orientaciones adicionales y mas especificas cuando se
realicen evaluaciones del riesgo de mosquitos vivos modificados particulares, segln, entre otras
cosas, cual haya sido la estrategia utilizada. La evaluacion del riesgo de los mosquitos vivos
modificados realizada caso por caso puede también beneficiarse con un enfoque méas amplio
utilizando pruebas de laboratorio y ensayos de campo confinados junto con modelos

matematicos.

5.2. OBJETIVO Y AMBITO

El objetivo de esta seccion es brindar orientacion adicional sobre la evaluacion del riesgo de los
mosquitos vivos modificados, de conformidad con el anexo 111 del Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia. Por consiguiente, es un complemento de la Hoja de ruta para la
evaluacion del riesgo de los organismos vivos modificados, que hace hincapié en cuestiones
especificas que podrian necesitar consideracion especial para la liberacion ambiental de

mosquitos vivos modificados.

Esta seccion se centra en la evaluacion del riesgo de los mosquitos vivos modificados de la
familia Culicidae, desarrollados a través de estrategias de autolimitacion y autopropagacion, para
usarse en el control de enfermedades humanas y zoonoéticas, como el paludismo, el dengue, la

chikungunya, la fiebre amarilla y el virus del Nilo Occidental.

Esta seccion no considera los posibles efectos adversos de microorganismos vivos modificados
liberados en el medio ambiente. Por lo tanto, la paratransgénesis no se incluye en el &mbito de

esta orientacion.

5.3. FASE DE PLANIFICACION DE LA EVALUACION DEL RIESGO

Ademas de las consideraciones sefialadas en la Hoja de ruta, la evaluacion del riesgo de los
mosquitos vivos modificados se centra en los procesos ecoldgicos y epidemiolégicos que podrian
verse afectados negativamente por la introduccion del mosquito vivo modificado, teniendo en
cuenta las especies del mosquito, el rasgo modificado, el medio receptor previsto y no previsto, y

el objetivo y escala de la liberacion prevista. En muchas regiones del mundo, existe
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conocimiento cabal de la biologia y, hasta cierto punto, de la ecologia de las especies de
mosquito que transmiten paludismo y dengue. Sin embargo, en ciertas regiones y en el medio
ambiente donde probablemente se introduzcan los mosquitos vivos modificados, puede
necesitarse mas informacién segin cuél sea la naturaleza y escala de la estrategia que se vaya a
desarrollar. En muchos de estos medios se han realizado pocos estudios para examinar el flujo de
genes entre los vectores que transmiten enfermedades, su conducta de apareamiento, las
interacciones entre vectores que comparten un habitat, la forma en que los patdgenos responden
a la introduccion de nuevos vectores, etc. Esa informacién podria ser necesaria para establecer
una linea de referencia a fin de evaluar los riesgos de los mosquitos vivos modificados. Ademas,
también se necesitan métodos para la identificacion de peligros ecolégicos o ambientales

especificos.

La identificacion del probable medio receptor de un mosquito vivo modificado dependera de
varios factores, entre ellos si se han programado los sitios concretos de liberacion o si existen
barreras artificiales o naturales que podrian limitar la propagacion del mosquito vivo modificado.
En algunos casos, los evaluadores de riesgo podrian necesitar considerar el territorio nacional en
su totalidad o, incluso, el de los paises vecinos, como probable medio receptor (véase, también

“Movimiento transfronterizo involuntario”, a continuacion).

5.3.1. La eleccion de los comparadores (véanse las secciones “Fase de planificacion de la

evaluacion del riesgo” y “La eleccion de los comparadores” en la Hoja de ruta)

Justificacion:

La linea/cepa utilizada como organismo receptor para la transformacion puede servir como un
comparador en la evaluacion del riesgo de mosquitos vivos modificados. En este sentido, el
enfoque que utiliza una linea isogénica cercana puede constituir un desafio. En los casos donde
se utilizan pasajes sucesivos para desarrollar una cepa del mosquito vivo modificado, la cepa

parental viva modificada puede usarse como un comparador adicional.
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5.4. REALIZACION DE LA EVALUACION DEL RIESGO
5.4.1. Caracterizacion del mosquito vivo modificado (véase la “Etapa 1" en la Hoja de ruta)

Justificacion:

La descripcion de las especies de mosquitos deberia incluir sus subespecies y cepas, ademas de
su distribucion biogeogréfica, nicho ecolédgico y capacidad para transmitir el patdégeno, y podria

incluir el uso de marcadores moleculares confiables.
Elementos a considerar:

a)  Ladescripcion de la modificacion genética y la caracterizacion molecular asociada a las
tecnologias pertinentes, con especial atencion a las secuencias que podrian influir en la

movilidad del inserto en el mosquito (como elemento transponible);

b)  La estabilidad del transgeén y la probabilidad de mutaciones en el o los transgenes y

cambios en el o los sitios de insercion (en el caso de ADN moviles) en respuesta a la

seleccion en el medio ambiente receptor.

5.4.2. Efectos no previstos en la diversidad biologica (especies, habitats, ecosistemas y

funcidn y servicios de los ecosistemas) (Véanse “Etapa 2"y “Etapa 3" en la Hoja de ruta)

Justificacion:

Sera necesario evaluar la funcion de los mosquitos en los ecosistemas naturales, dado que la
liberacidn de los mosquitos vivos modificados puede tener efectos no previstos en el vector y el
patdgeno objetivo® y en otras especies no objetivo, lo que podria ocasionar efectos adversos.

Los posibles efectos no previstos variaran caso por caso y pueden incluir:

e Plagas nuevas 0 mas vigorosas, especialmente las que tienen efectos adversos sobre la salud

humana:

Existe la posibilidad de que el funcionamiento de los mosquitos vivos modificados liberados
no sea el previsto, debido a, por ejemplo, el silenciamiento génico o fallos no detectados en

el desarrollo de los mosquitos vivos modificados autolimitados, que podria dar como

29 Para los propositos de este documento de orientacion, el término “vector objetivo” refiere al mosquito que transmite la
enfermedad y “patdgeno objetivo” es el agente que causa la enfermedad transmitida por el mosquito objetivo.



UNEP/CBD/BS/COP-MOP/8/8/Add.1
Pagina 91

resultado la liberacion de mosquitos sexualmente competentes y, con ello, incrementar la

poblacién vector o la transmision de las enfermedades.

Las especies de mosquitos son actualmente capaces de transmitir a los seres humanos y
animales varios patdgenos, como virus Y filarias. Un mosquito vivo modificado en el que se
ha modificado la capacidad de transmisién de uno de esos patdgenos puede mejorar la

transmision de otros.

La supresion de la poblacion del mosquito objetivo podria causar el crecimiento de la
poblacién de otras especies vectores, lo que provocaria mayores niveles de la enfermedad
objetivo o el desarrollo de una nueva enfermedad en los seres humanos y/o en los animales.

Estas otras especies vectores pueden incluir otros mosquitos vectores de otras enfermedades.

El mosquito vivo modificado liberado puede volverse una plaga mas vigorosa si, por ejemplo,

se convierte en huésped de un mayor nimero de patdogenos.

Los mosquitos vivos modificados liberados pueden causar que otras plagas se vuelvan mas
graves, entre ellas las que afectan la agricultura y las actividades humanas. Por ejemplo,
como resultado de una liberacion podria producirse el reemplazo del Aedes aegypti por el
Aedes albopictus. Estos riesgos deben vigilarse a lo largo del tiempo y a escala geogréafica

adecuada.

Perjuicio o pérdida de otras especies:

Los mosquitos vivos modificados liberados podrian causar la disminucion de otras especies
(por ejemplo, aves, murciélagos o peces que se alimentan estacionalmente con mosquitos).
Estas incluyen especies de importancia ecoldgica, econdmica, cultural y/o social como
alimento silvestre, especies silvestres en peligro, fundamentales, representativas y otras
especies silvestres de importancia. Podrian producirse efectos ecoldgicos a partir de la
liberaciéon competitiva si la poblacion del mosquito objetivo se reduce, o a partir de
consecuencias troficas en especies que se alimentan con mosquitos en determinadas épocas
del afio. También pueden producirse efectos si: i) los mosquitos objetivo transmiten una
enfermedad a las especies animales; ii) los mosquitos vivos modificados liberados transmiten
una enfermedad a las especies animales de manera mas eficiente, iii) otro vector de una
enfermedad animal fue liberado del control cuando se redujo la poblacion del mosquito

objetivo o iv) la abundancia del patdgeno objetivo se redujo o se elimind y esto ocasion6
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efectos en otros organismos que interactian con él, por ejemplo, al cambiar la poblacion de
otro animal que es huésped del patdgeno.

Los mosquitos, al igual que otros insectos, en general tienen mecanismos de aislamiento
reproductivo fuertes, que no permitiran flujo génico interespecies. Sin embargo, si se produce
apareamiento interespecies entre los mosquitos vivos modificados y otra especie de mosquito,
esto podria trastocar las dinamicas de poblacién de la otra especie. Méas aln, el cese de la
transmision de patégenos a otros animales (por ejemplo, el virus del Nilo Occidental a
pajaros, el virus de la fiebre del Valle del Rift a mamiferos africanos) podria alterar las

dinamicas de poblacion de dichas especies, favoreciendo su aumento.
e Trastorno a comunidades ecologicas y procesos de ecosistemas:

Es poco probable que se trastornen las comunidades ecoldgicas de los pequefios y efimeros
habitats acuaticos ocupados por los mosquitos vivos no modificados mas alla de las
posibilidades ya planteadas mas arriba, en la seccidon “perjuicio o pérdida de otras especies”.
Sin embargo, si los mosquitos liberados fueran a vivir a habitats naturales (por ejemplo,
agujeros en los arboles) es posible que la comunidad asociada a dicho habitat sufra un

trastorno.

La introduccion de mosquitos vivos modificados puede tener efectos adversos en procesos
ecosistemicos valiosos, a los que se denomina usualmente “servicios de los ecosistemas”, tal
como la polinizacion, o en procesos que sirven de apoyo para el funcionamiento normal de
los ecosistemas. Los mosquitos adultos macho y hembra se alimentan con el néctar de flores
y ocupan un lugar en la polinizacién de plantas al igual que las mariposas, Hymenoptera y
otros Diptera. En los casos en los que las especies de mosquitos son polinizadores
importantes, cualquier tipo de control del mosquito podria reducir la tasa de polinizacion de

algunas especies vegetales o causar un desplazamiento a diferentes tipos de polinizadores.

Mas adn, los mosquitos, tanto los adultos como las larvas, son fuente de alimento para
muchos depredadores (por ej., insectos, lagartos y aves), y son responsables de la
transferencia de grandes cantidades de biomasa desde los ecosistemas acuaticos a los
terrestres. Asi, los habitats en los que los mosquitos son la fauna de insectos dominantes (por

ej., la tundra alta del Artico) podrian ser afectadas si se los eliminara. Sin embargo, las
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especies comunes de vectores objetivo en general se asocian a actividades humanas y, por

consiguiente, no estan demasiado ligadas a los servicios de los ecosistemas.

Elementos a considerar:

a)

b)

d)

9)

h)

)

El rango de propagacion natural y la estacionalidad del mosquito huésped en relacion
con el probable medio receptor en el que se puede liberar el mosquito vivo modificado;

Los efectos en los patdgenos y mosquitos objetivo que resulten de la gestion y uso de la

estrategia en consideracion;

Si los mosquitos vivos modificados tienen el potencial de causar efectos adversos en
otras especies, que podrian ocasionar que éstas se vuelvan plagas para la agricultura, la
acuicultura, la salud publica o el medio ambiente, o que devengan una molestia o un

peligro para la salud;

El efecto del transgén en la aptitud bioldgica del mosquito vivo modificado en el medio
ambiente receptor, que incluye las zonas en las que el mosquito vivo modificado puede

diseminarse, en especial cuando se utiliza la tecnologia autosostenida;
Si la especie del mosquito objetivo es autoctona o exotica en una region determinada;

La extension de habitat normal y potencial de la especie del mosquito objetivo y si es

probable que ésta se vea afectada por el cambio climatico;

Si los mosquitos vivos modificados serian mas susceptibles a la infeccion por otros

patdgenos de enfermedades transmitidas por vectores;

Si el mosquito es miembro de un complejo de especies en el que se producen

apareamientos interespecies;

Si es probable que la introduccion de mosquitos vivos modificados afecte a otras
especies de mosquitos que son polinizadores o que se sabe benefician de otras maneras

a los procesos del ecosistema;

Las consecuencias de las probables mutaciones originadas en las interacciones de
mosquitos con otros organismos en el medio ambiente y todo cambio potencial en su

respuesta a las tensiones abidticas;
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k)  Si es probable que los mosquitos vivos modificados afecten otros organismos con los
cuales interactGan (por ej., depredadores de mosquitos), y si esto podria ocasionar un
efecto adverso (por ej., en la cadena alimentaria);

) Si, en ausencia del mosquito objetivo, se puede producir el reemplazo del nicho por otra
especie vector de la enfermedad y, en ese caso, si esto puede producir una incidencia

mayor de la enfermedad objetivo o de otras enfermedades en seres humanos o animales.

m)  Si el mosquito vivo modificado tiene el potencial de propagacién natural transfronteriza
a larga distancia o de transportarse por mecanismos antropdgenos (por ej., neumaticos

usados, aviones, barcos);

n)  Sipodrian producirse cambios en la ordenacion de la tierra en el medio receptor (por ej.,
drenaje de los humedales, practicas de riego) como resultado de la introduccion de
mosquitos vivos modificados y cuéles serian las consecuencias de estos cambios en la

diversidad bioldgica.

5.4.3. Transferencia génica vertical (Véanse las “Etapa 2"y “Etapa 3" en la Hoja de ruta)

Justificacion:

En el caso de los mosquitos vivos modificados autopropagantes, cuando se evalla la
probabilidad de la transferencia vertical de genes de los mosquitos vivos modificados a los
mosquitos no modificados a través de la fertilizacion cruzada, habrd que concentrarse
inicialmente en los sistemas regulados genéticamente para trasladar genes a poblaciones
silvestres. La probabilidad de transferencia vertical de genes en mosquitos vivos modificados
autolimitados probablemente sea menor que en los autopropagados, pero deberia evaluarse caso
por caso (véase mas abajo). Diversos factores pueden influir en el flujo génico y en cualquier
efecto adverso asociado a él, asi como también la estrategia empleada en el desarrollo del
mosquito vivo modificado, las caracteristicas de los transgenes, las caracteristicas del sistema
regulado genéticamente, la estabilidad del o los rasgos transportados por el mosquito a lo largo

de las generaciones y las caracteristicas del medio receptor.

Se estan desarrollando algunos mosquitos para diseminar el rasgo introducido rapidamente a
través de la poblacion de mosquitos objetivo. Por ejemplo, cuando se introduce en Anopheles

gambiae, puede esperarse que el rasgo se disemine a través de complejos de especies A. gambiae.
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Otras tecnologias para mosquitos vivos modificados estan disefiadas para que sean autolimitados
Yy, en estos casos, no se prevé o espera diseminacion de los transgenes o elementos genéticos en
la poblacion de mosquitos objetivo. En el caso de las tecnologias de autolimitacion, se
considerard el potencial para una diseminacion no prevista del rasgo introducido, partiendo de la
hipotesis de que cualquier estrategia de gestion para limitar la dispersion podria fallar. La
probabilidad y consecuencias de estos peligros pueden calcularse al evaluar la aptitud biolégica

del transgén si el mecanismo de autolimitacion no lograra impedir la dispersion del transgén.

El flujo génico entre diferentes especies se considerarad para todas las tecnologias de mosquitos
vivos modificados, a pesar de que los mosquitos, como otros insectos, suelen tener mecanismos
de aislamiento reproductivo fuertes que no permitiran flujo génico entre especies. La
identificacion de los mecanismos clave de aislamiento reproductivo y de las posibles condiciones
que podrian llevar a la interrupcion de dichos mecanismos es especialmente importante en la
evaluacion del riesgo de mosquitos vivos modificados con este rasgo. Ademas, la (des)ventaja en
la aptitud biologica conferida por el rasgo introducido en el mosquito vivo modificado y la
frecuencia de la introduccion del mosquito vivo modificado en el medio ambiente también
afectara el tamafio de la poblacion, asi como la probabilidad y tasa de dispersion de los

transgenes o elementos genéticos.

En el caso de las estrategias de autosostenimiento, la cantidad inicial de mosquitos vivos
modificados liberados puede ser pequefa; sin embargo, su persistencia en el medio ambiente
proporcionara oportunidades continuas de nuevas interacciones y mutaciones que pueden no ser
detectadas en ensayos limitados. Aun cuando la esterilidad sexual (incompatibilidad
citoplasmatica) puede impedir la transferencia de microorganismos a algunas especies, deberian

considerarse los riesgos debidos a excepciones raras en el patrén de apareamiento normal.

Elementos a considerar:

a)  Si los mosquitos vivos modificados tienen el potencial de transferir los rasgos
modificados a poblaciones silvestres de mosquitos (cuando no se trata de una estrategia

prevista) y, de suceder esto, la ocurrencia de potenciales consecuencias no deseables;

b)  Si los mosquitos vivos modificados tienen el potencial de inducir caracteristicas,
funciones o comportamiento no deseables en las especies de mosquitos objetivo 0 un

complejo de especies sexualmente compatibles.
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5.4.4 Transferencia génica horizontal

Justificacion:

Los mosquitos vivos modificados pueden asociarse a simbiontes y/o parasitos como
microorganismos. En particular, deberia atenderse a los posibles efectos adversos que resulten de
la interaccion entre mosquitos vivos modificados y la bacteria Wolbachia, puesto que esta
bacteria infecta actualmente a los mosquitos. La evidencia empirica sostiene que podria
producirse transferencia génica horizontal entre mosquitos y Wolbachia. Dado que esta bacteria
parece reducir la aptitud bioldgica del huésped y dificultar la transmisién del virus, como en el
caso del virus del dengue, los potenciales efectos adversos en Wolbachia podrian cambiar la

capacidad de los mosquitos de transmitir enfermedades.

Elementos a considerar:

a) La presencia de simbiontes y parasitos en los mosquitos vivos modificados y si pueden

existir intercambios de informacion genética entre el huésped y el microorganismo;

b) Si los mosquitos vivos modificados tienen la posibilidad de inducir caracteristicas,
funciones o comportamientos no deseables en otros organismos, especialmente en

bacterias que viven en simbiosis;

c) Las secuencias de acidos nucleicos en el mosquito vivo modificado que podrian influir
en la movilidad del inserto y de los transgenes (tales como elementos moviles) a través

de recombinacion con genes en el microorganismo.

5.4.5. Persistencia del transgén en el ecosistema (Véanse las “Etapa 2", “Aspecto a
considerar f)” vy “Etapa 3", “Aspecto a considerar a) iii)” y “Aspecto a considerar b)”

en la Hoja de ruta)

Justificacion:

Algunos transgenes en mosquitos vivos modificados se disefian para no persistir en una
poblacion, en tanto que se espera que otros se dispersen rapidamente y/o persistan en las
poblaciones silvestres. En casos donde los procesos de evaluacion del riesgo descubren que los

mosquitos son potenciales causantes de efectos adversos para la diversidad bioldgica, teniendo
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en cuenta la salud humana, se deben considerar métodos para reducir la persistencia del transgén

en el ecosistema.

Elementos a considerar:
a)  Cualquier consecuencia no deseable si el transgén persistiera en el ecosistema;

b)  Meétodos para reducir la persistencia del transgén.

5.4.6. Respuestas evolutivas (especialmente en los mosquitos vectores o patdgenos objetivo
de humanos y animales) (Véase la “Etapa 1" en la Hoja de ruta)

Justificacion:

Cualquier efecto ecologico fuerte también ejerce una presion de seleccion evolutiva sobre los
patdgenos humanos y animales y los mosquitos vectores. Los principales efectos evolutivos de
interés son los que podrian resultar en una interrupcion de la efectividad de la tecnologia y la
reanudacion de los niveles anteriores de la enfermedad. Algunas estrategias para mosquitos vivos
modificados apuntan a la modificacion de la capacidad del mosquito vector para transmitir
enfermedades a traves de alteraciones en sus mecanismos fisiologicos. Cuando se modifica la
competencia del mosquito vector, podria producirse un efecto evolutivo que dé lugar al
desarrollo de resistencia a los mecanismos fisiolégicos modificados en el patdgeno objetivo. Esto
podria perjudicar la efectividad de la estrategia utilizada y dar como resultado una poblacion de

patdgenos que puedan transmitirse mas facilmente por vectores adicionales.

Se podrian realizar hipotesis sobre otros tipos de efectos evolutivos, entre los cuales podrian
estar los efectos que resulten del cambio climatico, pero primero implicarian la ocurrencia de

algun efecto adverso sobre una especie, comunidad o ecosistema.

Elementos a considerar:
a)  Si el mosquito vector objetivo tiene el potencial de evolucionar y evitar la supresion de
la poblacidn, recuperar la competencia como vector o adquirir una competencia nueva o
mejorada frente a otro agente de enfermedad y, de suceder esto, la ocurrencia de

cualquier consecuencia no deseable;



UNEP/CBD/BS/COP-MOP/8/8/Add.1
Pagina 98

b)  Sielrasgo tiene el potencial de evolucionar y, por consiguiente, perder su efectividad, o
si el patdgeno puede evolucionar y superar la limitacion planteada por la modificacion

genética y, en ese caso, la ocurrencia de cualquier posible consecuencia no deseable.

5.4.7. Movimientos transfronterizos involuntarios®

Justificacion:

Los mosquitos, modificados o0 no, tienen una distribucion geografica sumamente amplia. Los
mosquitos individuales, sin embargo, en su tiempo de vida tienen distancias de propagacion que
en general son menores a los 5 km y, en el caso de algunas especies urbanas, de solo 200 metros.
Por lo tanto, el confinamiento dependera en gran medida de las especies y de la estrategia de
desarrollo del mosquito vivo modificado. Se prevé que las tecnologias de autolimitacion de
machos esteriles permitiran mayor confinamiento espacial y temporal. En el otro extremo, el
confinamiento de los mosquitos vivos modificados autopropagantes en un medio receptor o en

un pais es improbable y podria dar lugar a movimientos transfronterizos entre paises.

Habria que considerar el riesgo de propagacion debido a actividades antropdgenas, como el
transporte y comercio de fuentes potenciales de sitios de reproduccién, como neumaticos o
bambul de la suerte. También hay que tomar en cuenta las consecuencias de las practicas de
gestion del agua, como el riego o el tratamiento de aguas servidas, en las cepas introducidas de

mosquitos vivos modificados.

En los casos donde los mosquitos se han modificado con sistemas de regulacion genética, quizas
no sea posible el confinamiento aun cuando se hagan esfuerzos para reducir la propagacion a

larga distancia debida a actividades antropogenas.

Elementos a considerar:

a)  El tipo de estrategia usada en el desarrollo del mosquito vivo modificado (por ej., de

autolimitacién o de autopropagacion con sistemas de regulacion genética);

b)  Presencia de barreras naturales o artificiales que podrian limitar la dispersion y

movimientos transfronterizos involuntarios del mosquito vivo modificado.

30 Veéase el articulo 17 del Protocolo (http://bch.chd.int/protocol/text/article.shtml?a=cpb-17).
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5.4.8. Estrategias de gestion del riesgo (Véase la “Etapa 5 en la Hoja de ruta)

Justificacion:

Cuando se identifica un riesgo que amerita una respuesta a través de la gestion del riesgo, o
cuando exista incertidumbre con respecto al nivel general de riesgo del mosquito vivo
modificado, los evaluadores del riesgo deberian considerar la recomendacion de estrategias tales
como la vigilancia de los mosquitos vivos modificados, para asegurar que la tecnologia esta
funcionando como se esperaba y para identificar efectos adversos no previstos. Se deberian
considerar estrategias para detener la liberacion o retirar los mosquitos vivos modificados, asi
como metodos de mitigacion si se produce un efecto no anticipado. También se deberia tener en
cuenta la implementacion cuidadosa de la tecnologia, incluida la planificacion de medidas de
mitigacion (como un conjunto alternativo de medidas de control por si ocurriera un problema) y
la integracion de otros métodos de control de la poblacion. En algunas circunstancias, se podrian
necesitar métodos para reducir la persistencia del transgén en el medio ambiente o para mitigar
efectos adversos que sean resultado de la expresion del transgén. También puede considerarse la
vigilancia durante y después de la liberacion al medio ambiente de los mosquitos vivos

modificados, a fin de poder detectar rapidamente los efectos adversos inesperados.

En el desarrollo de mosquitos vivos modificados, en general los machos y las hembras se
segregan en la fase de pupa, de acuerdo con el tamafio de las pupas. Algunas estrategias de
autolimitacion se basan en la liberacion de mosquitos vivos modificados macho solamente y
requieren que no se liberen mosquitos vivos modificados hembra. En estos casos, sera
importante comprender y medir la confiabilidad y la tasa de error de este proceso de segregacion

y disponer de medidas de control de calidad.
Elementos a considerar:

a)  Disponibilidad de métodos de vigilancia para:

i) Medir la eficacia y efectividad de la tecnologia de los mosquitos vivos
modificados, con inclusion de los sistemas de regulacion genética y la segregacion

de los mosquitos vivos modificados macho;

ii) Detectar el transgén y otros marcadores que distinguen el mosquito vivo

modificado de los mosquitos no modificados en el medio receptor;
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b)

d)

iii) Detectar la dispersion de los transgenes en cepas de mosquitos que no sean la
cepa objetivo, por ejemplo, usando marcadores moleculares confiables para
distinguir las cepas;

iv) Evaluar los potenciales efectos evolutivos a largo plazo de la tecnologia de
mosquitos vivos modificados (vigilancia de la estabilidad del transgén y funcion

apropiada a lo largo del tiempo);

v) Determinar el nivel en el cual pueden producirse los efectos adversos
identificados, incluyendo la deteccién de dispersion inesperada y no deseable del
rasgo transgénico (por ej., vigilancia de funciones o comportamientos no

deseables dentro de la especie objetivo y otras especies silvestres relacionadas);

Disponibilidad y viabilidad de mecanismos para retirar o confinar los mosquitos vivos
modificados y transgenes en caso de que se dispersen de manera no esperada (por ej.,
liberacion masiva de mosquitos de tipo silvestre que supere cierto umbral, métodos de

control alternativos que incluyan control genético).

Efectividad y disponibilidad de métodos convencionales de control de los mosquitos
(por ej., insecticidas, destruccion de larvas en el lugar, captura) para controlar las cepas

de mosquitos vivos modificados, en comparacion con las cepas no modificadas;

Disponibilidad de métodos para manejar la propagacion de los mosquitos vivos
modificados y asegurar que no se establezcan fuera de los limites del medio receptor
previsto (por ejemplo, regiones sin vegetacion, trampas, sistemas de regulacion genética

de umbral alto);

Disponibilidad de métodos para manejar el potencial desarrollo de resistencia (por ej.,

en el vector o patdgeno objetivo);

Si la liberacién de un mosquito vivo modificado puede afectar las actividades de control
de plagas, como el uso de proteccién personal e insecticidas que controlan otros

vectores.
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5.4.9. Confinamiento del mosquito vivo modificado
Justificacion:

Se pueden utilizar distintas estrategias para el confinamiento de mosquitos vivos modificados,
tales como el confinamiento fisico, biol6gico y quimico. En casos donde existan incertidumbres
con respecto a los posibles efectos adversos de una liberacion generalizada de mosquitos vivos
modificados en el medio ambiente, podria ser deseable una liberacién limitada a una zona
geografica en particular. Toda medida de confinamiento utilizada como medida para limitar la
liberacion del mosquito vivo modificado, ya sea con respecto a su ubicacién o duracion, debe

tenerse en cuenta en cada una de las etapas de la evaluacion del riesgo.
Elementos a considerar:

a) Laestrategia de confinamiento (fisica, bioldgica y quimica) y su eficacia;
b) La tasa de éxito de la separacion de sexos o induccion de la esterilidad en casos de
confinamiento bioldgico, segln corresponda;

c) Potencial de propagacion de los genes responsables del confinamiento bioldgico.
55. CUESTIONES RELACIONADAS

Existen otras cuestiones que pueden considerarse al decidir sobre liberaciones en el medio
ambiente de mosquitos vivos modificados que no figuran en el anexo Il del Protocolo.
Comprenden, entre otras cosas, los posibles beneficios sociales, economicos, culturales y de
salud asociados al uso de mosquitos vivos modificados para controlar los tipos silvestres de
mosquitos que son vectores de patdgenos humanos y animales o, alternativamente, el uso de
pesticidas quimicos u otros medios para lograr el mismo resultado. El uso de mosquitos vivos
modificados requerird consideraciones mas amplias sobre la forma en que el riesgo de una
enfermedad objetivo afecta el comportamiento humano, la medicina veterinaria, las practicas de
salud publica y las prioridades sanitarias nacionales, a fin de abordar los riesgos para la salud
humana y animal causados por la exposicion a mosquitos de tipo silvestre que son vectores de

patdgenos y parasitos.

BIBLIOGRAFIA

Véanse las referencias pertinentes para “Evaluacion del riesgo de mosquitos vivos modificados™:
http://bch.chd.int/onlineconferences/ra quidance references.shtml
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PARTE IlI:
VIGILANCIA DE LOS ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS LIBERADOS EN EL
MEDIO AMBIENTE

De conformidad con el mandato del Grupo especial de expertos técnicos, este documento
proporciona orientacion sobre la vigilancia de los organismos vivos modificados liberados en el
medio ambiente®, y complementa la Hoja de ruta para la evaluacién del riesgo de los
organismos vivos modificados (ver las secciones sobre “Identificacion y consideracion de

incertidumbre” y “Etapa 5 en la Hoja de ruta).
6.1. INTRODUCCION

Los ecosistemas se encuentran en permanente cambio como parte de procesos naturales sin
causar necesariamente efectos adversos en la diversidad biologica. Sin embargo, la vigilancia de
organismos vivos modificados (OVM) liberados en el medio ambiente podria permitir identificar,
de manera oportuna y lo mas precozmente posible, cualquier cambio que haya provocado o
podria provocar efectos adversos. La vigilancia también podria proporcionar informacion sobre
la necesidad de medidas de respuesta adecuadas, tales como cambios en las estrategias de gestion
del riesgo, medidas de respuesta de emergencia, una nueva evaluacion del riesgo o la

reevaluaciéon de decisiones anteriores.

En el parrafo 8 f) del anexo III del Protocolo se establece que “cuando haya incertidumbre acerca
del nivel de riesgo, se podra tratar de subsanar esa incertidumbre solicitando informacién
adicional sobre las cuestiones concretas motivo de preocupacion, o poniendo en practica
estrategias de gestion del riesgo apropiadas y/o vigilando al organismo vivo modificado en el
medio receptor”. El articulo 16 del Protocolo y, en especial, los parrafos 2 y 4 también pueden
ser pertinentes en relacién con la aplicacion de la vigilancia. EI Convenio sobre la Diversidad

Biologica (CDB) se refiere a la vigilancia en su articulo 7, “Identificacion y seguimiento™,

31 Decision BS-IV/11 de la Conferencia de Partes que actita como reunidon de las Partes en el Protocolo
(http://bch.chd.int/protocol/decisions/decision.shtml?decision]D=11690).

32 Veéase el articulo 7, parrafos a) a d) del CDB (http://www.cbhd.int/convention/articles/?a=cbhd-07).
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6.2. OBJETIVOY AMBITO

El propdsito de este documento es ofrecer una orientacion préctica de base cientifica para la
vigilancia de los efectos adversos de los organismos vivos modificados liberados en el medio
ambiente que podrian afectar la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica,
tomando en cuenta los riesgos para la salud humana. En esta orientacion, la vigilancia de los
organismos vivos modificados se refiere a la observacion sistematica, recoleccion y analisis de
datos sobre la base de la evaluacion del riesgo y posterior a la liberacion de un organismo vivo
modificado en el medio ambiente, de conformidad con el objetivo del Protocolo™*. Esta
orientacion podria ser aplicable para todos los tipos de OVM y escalas de liberacion en el medio
ambiente (es decir, liberaciones de pequefia y gran escala).

Si bien la vigilancia de posibles efectos adversos para la salud humana se encuentra dentro del
contexto del Protocolo de Cartagena, no es el foco de atencion de esta seccion de la Orientacion

y requiere métodos o enfoques adicionales.

Este documento no se ocupa de decisiones sobre la necesidad de llevar a cabo la vigilancia, o

sobre quién es responsable de su ejecucion y costos.

6.3. LA VIGILANCIA Y SUS PROPOSITOS

Segun se establece en el articulo 7 del Convenio sobre la Diversidad Biologica, las Partes
deberan, en la medida de lo posible y segun corresponda, vigilar los componentes de la
diversidad biolégica que son importantes para su conservacion y utilizacion sostenible, e
identificar los procesos y categorias de actividades que tengan, o sea probable que tengan,

efectos perjudiciales importantes y vigilar sus efectos mediante muestreo u otras técnicas.

Para los propdsitos de este documento, la vigilancia se clasifica como “vigilancia especifica de
g P

.. . 34
un caso” o “vigilancia general”™".

La vigilancia especifica de un caso puede llevarse a cabo para hacer frente a la incertidumbre en
el nivel de los riesgos para efectos anticipados en la evaluacion del riesgo. El proposito de la

vigilancia especifica de un caso puede variar segun el tipo, la duracién (por ej., corto o largo

33 Veéase el articulo 1 del Protocolo (http://bch.chd.int/protocol/text/article.shtml?a=cpb-1).

34 Algunos expertos del Foro en linea de composicion abierta y el Grupo especial de expertos técnicos consideran que la
“vigilancia general” no deberia incluirse en esta orientacion.
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plazo) y la escala (por ej., pequefia 0 gran escala) de la liberacion, asi como las incertidumbres
relacionadas con el nivel de riesgo o su gestion:
* Vigilancia durante liberaciones experimentales en el medio ambiente a corto plazo ylo
pequefia escala
La vigilancia puede generar datos durante las liberaciones experimentales a corto plazo y
pequefa escala, con el fin de brindar informacion de apoyo (por ej., para evaluar escenarios
de riesgo concretos) para futuras evaluaciones del riesgo que podrian consistir en una
liberacion a gran escala del mismo organismo vivo modificado. Cuando las liberaciones en
el medio ambiente de un organismo vivo modificado se realizan de manera gradual, la
vigilancia a escalas mas pequefias puede aumentar la fortaleza cientifica o certeza de las

evaluaciones del riesgo para liberaciones subsiguientes a mayor escala.
* Vigilancia durante liberaciones en el medio ambiente a largo plazo y/o gran escala

Durante las liberaciones a largo plazo y gran escala de un organismo vivo modificado (por
ej., para propositos comerciales), la vigilancia puede realizarse con el fin de recabar mas
informacion para hacer frente a las incertidumbres relativas al nivel del riesgo, o para
confirmar que las conclusiones de la evaluacion del riesgo son exactas una vez que la
liberacion en el medio ambiente se ha producido. En algunos casos, los efectos pueden ser
identificables, pero dificiles de calcular o de hacerles frente en el marco de una evaluacion
del riesgo (por ej., podrian incluir efectos a largo plazo, multitréficos o acumulativos, asi
como cambios en las practicas de gestion y efectos en la salud humana). El uso de enfoques
méas amplios para la vigilancia puede ser Util en estos casos (véanse las consideraciones

sobre la vigilancia general méas abajo).
* Vigilancia para evaluar la eficacia de estrategias de gestion del riesgo concretas

En los casos en los que las estrategias de gestion del riesgo se aplican simultdneamente a la
liberacion en el medio ambiente, la vigilancia puede usarse para evaluar la efectividad de

dichas estrategias.

En algunos enfoques, se usa la vigilancia general para dar cuenta de los efectos que no se habian
anticipado en la evaluacion del riesgo. La vigilancia general comienza con observaciones
generales de cambios en indicadores y parametros, como los puntos finales de la evaluacion, que

suelen definirse dentro de las metas de proteccion nacionales o estan relacionados con la
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conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biologica, teniendo en cuenta los riesgos

para la salud humana.

La vigilancia general podria utilizar redes existentes de vigilancia ambiental, con inclusion de
aquellas que no se concentran principalmente en la seguridad de la biotecnologia, para el
seguimiento de metas de proteccion mas amplias y puntos finales de evaluacion pertinentes para
la identificacion de efectos adversos vinculados a los OVM. Si mediante la vigilancia general se
detectan cambios que podrian ocasionar un efecto adverso, se examinan las posibles causas de
los cambios observados vy, si procede, se elabora una hipétesis mas especifica y se evalla para
saber si existe 0 no una relacion causal entre el o los OVM vy el efecto adverso, y se realiza un

seguimiento con una vigilancia concreta para ese caso 0 investigacion adicional.
6.4. DESARROLLO DE UN PLAN DE VIGILANCIA

Se desarrolla un plan de vigilancia cuando la recomendacion de una evaluacion del riesgo y/o la
politica de seguridad nacional en materia de seguridad de la biotecnologia exigen que se realicen
actividades de vigilancia en conjuncion con la liberacion en el medio ambiente de un organismo
vivo modificado. En dichos casos, la(s) autoridad(es) competente(s) o la entidad responsable de
la evaluacion del riesgo pueden dar una idea general de los requerimientos de un plan de
vigilancia (que incluya la presentacion de informes de los datos de la vigilancia). El plan de
vigilancia debera ser transparente, de calidad cientifica segun hipdétesis bien construidas, y lo

suficientemente detallado para que sea posible valorar la pertinencia de los datos*.

Si el plan de vigilancia debe ser elaborado por el notificador, y podria ser evaluado por la
autoridad nacional competente y estar sujeto a modificacién antes de que se emita una decision
para la liberacidbn. Es muy importante que las actividades de vigilancia propuestas sean
pertinentes para las incertidumbres determinadas en relacion con el nivel de riesgo planteado por
el OVM en consideracion®®. La informacion pertinente para elaborar el plan de vigilancia puede
estar disponible en la evaluacion del riesgo vy, si tuvieron lugar, en actividades de vigilancia
previas, inclusive las de otros paises. Por ejemplo, la eleccion de metas de proteccion y puntos

finales de evaluacién (que pueden incluir la seleccion de indicadores y parametros) pueden

35 Véase las secciones de la Hoja de ruta: “Cuestiones globales en el proceso de la evaluacion del riesgo” y “Calidad y
pertinencia de la informacion”.

36 Véanse las secciones de la Hoja de ruta “Cuestiones globales en el proceso de la evaluacion del riesgo” e “Identificacion y
consideracion de la incertidumbre”.
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derivarse con frecuencia de la fase de determinacion del contexto y el ambito de la evaluacion
del riesgo (véase la seccion de la Hoja de ruta “Establecimiento del contexto y el &mbito”). LoS
detalles cientificos y técnicos del OVM concreto, que incluyen los métodos de deteccién, en
muchos casos podran recabarse en la informacion requerida para la realizacion de la evaluacion

del riesgo, tal como se sefiala brevemente en el anexo 111 del Protocolo®.
Cuando se elabora (o0 se evalta) un plan de vigilancia, hay que considerar lo siguiente:
1.  Eleccién de indicadores y parametros de vigilancia (“;qué vigilar?”);

2. Métodos de vigilancia, bases de referencia, incluidos puntos de referencia, y duracién

de la vigilancia (“;como vigilar?”);
3. Sitios y regiones de vigilancia (“;donde vigilar?”);
4.  Presentacion de informes sobre los resultados de la vigilancia (“;Cémo informar?”).

En las secciones a continuacién se enfocan estas cuestiones en cuanto a su justificacion y

aspectos a considerar.
6.4.1. Eleccion de indicadores y parametros de vigilancia (“;qué vigilar?”)
Justificacion:

La vigilancia de los posibles efectos adversos de un OVM implica la observacion de cambios en
los indicadores (por ej., especies, poblaciones, suelo, procesos ambientales, etc.) y/o parametros
(es decir, un componente que debe ser medido en la observacién de un indicador, como la

abundancia de las especies o la materia organica de los suelos).

Los resultados obtenidos por medio de la vigilancia podrian ayudar a evaluar las estimaciones de
exposicion ambiental realizadas durante la evaluacion del riesgo (véase la etapa 2 en la Hoja de
ruta). Por lo tanto, la vigilancia de la exposicion del medio ambiente a OVM podria ser un

elemento muy importante para un enfoque de vigilancia general.

La seleccion de indicadores y parametros a vigilar variara caso por caso, segun las caracteristicas

del organismo vivo modificado, del probable medio receptor, los escenarios del riesgo concretos

37 Véase el parrafo 9 del anexo 111 del Protocolo (http://bch.chd.int/protocol/text/article.shtml?a=cpb-43).
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establecidos durante la evaluacion del riesgo (vease la Hoja de ruta) y las metas de proteccion y

leyes o politicas de seguridad de la biotecnologia de cada pais.

Elementos a considerar:

a)

b)

d)

6.4.2.

La posibilidad de que los indicadores y parametros sefialen cambios relacionados con
efectos adversos lo mas temprano posible y/o antes de que las consecuencias se

concreten;

Las caracteristicas de los indicadores y su nivel de exposicion al organismo vivo
modificado, asi como parametros de distribucion y abundancia de aquellos indicadores

gue son organismos;

Variabilidad cuantitativa y cualitativa de los indicadores y pardmetros a observar y
coémo podria afectar la capacidad de los indicadores y parametros para sefialar cambios

que podrian ocasionar potenciales efectos adversos;

La utilidad de los indicadores y parametros candidatos para establecer bases de

referencia pertinentes, que incluyan puntos de referencia;

La importancia de los indicadores y parametros candidatos a procesos y funciones

ecoldgicos clave pertinentes 0 a metas de proteccion determinadas;

Si el muestreo y el analisis serian faciles o dificiles y como esto podria afectar la

eleccion de indicadores y parametros.

Métodos de vigilancia, bases de referencia, incluidos puntos de referencia, y
duracion de la vigilancia (“;como vigilar?”)

La seleccion de los métodos de vigilancia

Justificacion:

Los métodos de vigilancia dependen en gran medida de los indicadores y parametros elegidos en

la etapa anterior, asi como de su capacidad para hacer frente a la incertidumbre relativa al nivel

de riesgo y sefialar cambios que podrian ocasionar un efecto adverso. La seleccién de métodos de
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vigilancia también deberia tener en cuenta el nivel de sensibilidad y especificidad necesarias para
detectar cambios en los indicadores y pardmetros.

La descripcion de la metodologia de vigilancia incluye los medios para el muestreo y la
observacion de indicadores y parametros y para el analisis de los datos resultantes. Los métodos
adecuados para la recoleccion de datos de vigilancia pueden incluir observaciones, estudios
descriptivos y cuestionarios dirigidos a los que estan expuestos al OVM o lo manipulan. Para
cuestiones ecoldgicas o para efectos que se produzcan fuera del medio ambiente receptor, pueden
precisarse conocimientos y herramientas adicionales para obtener datos pertinentes.

En algunos casos, la armonizacion de métodos, formatos de datos y enfoques analiticos facilita la
comparacion de resultados de la vigilancia en diferentes medio ambientes. Cuando se considere
el uso de programas de supervision existentes, el plan de vigilancia deberia guiar su eleccion y

uso.
Elementos a considerar:

a) Pertinencia de la metodologia de vigilancia para generar la informacion necesaria para

hacer frente a la incertidumbre relacionada con el nivel del riesgo;

b) La naturaleza del efecto que habra de someterse a vigilancia (por ej., de corto o largo

plazo, retardado o indirecto, acumulativo, etc.);

c) Pertinencia, idoneidad y adaptabilidad de los programas de supervision existentes, asi
como la accesibilidad a dichos datos, en el contexto de la vigilancia ambiental méas

amplia;

d) La especificacion del rango o la magnitud de los cambios en un parametro o indicador

para sefialar cambios que podrian ocasionar un efecto adverso;

e) La calidad cientifica del muestreo y los métodos analiticos y estadisticos que se

emplearan®®;

38 Véanse también las consideraciones sobre “Calidad y pertinencia de la informacion” en la Hoja de ruta.
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f)  Ladisponibilidad de métodos estandarizados pertinentes y si deberian ser considerados
y como hacerlo;

g) Si los métodos son adecuados para alcanzar los objetivos del plan de vigilancia
propuesto;

h) La disponibilidad y uso de cuestionarios o estudios descriptivos, teniendo en cuenta que
sean replicables y verificables;

i) Resultados de actividades de vigilancia en curso y/u otras actividades, si fuesen
pertinentes;

J)  Practicas de vigilancia pertinentes a nivel local, regional e internacional.

ii.  Elestablecimiento de bases de referencia, incluidos puntos de referencia
Justificacion:

Para observar y analizar cambios durante la vigilancia es preciso establecer bases de referencia
pertinentes, que incluyan puntos de referencia. Una base de referencia es una medicion o
descripcion de condiciones existentes del probable medio receptor y/o un medio ambiente
comparable de referencia, incluidos los indicadores y parametros pertinentes. Por consiguiente,
la metodologia de la que se deriva la base de referencia se describira en el plan de vigilancia de
modo de verificar que proporcionara informacién atil en relacion con el medio ambiente en el
que puede ser liberado el organismo vivo modificado. Cuando se analizan los datos de la
vigilancia habra que considerar la variacién natural y antropogena que puede darse en los datos

de la base de referencia.
Elementos a considerar:

a) La calidad cientifica de los métodos usados para generar datos de la base de referencia,

incluidos los puntos de referencia;

b) La escala espacial adecuada de la base de referencia, que incluye los puntos de

referencia a establecer;
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c)

d)

Los efectos de la variacién temporal y espacial (es decir, variacion antropégena o

natural del medio ambiente fisico);

La escala de la probable dispersién del OVM.

El establecimiento de la duracion y la frecuencia de la vigilancia

Justificacion:

La duracion de la vigilancia, que incluye la frecuencia con que es necesario realizar

observaciones 0 mediciones, se determina caso por caso y dependera del tipo de cambios que

pueden llevar a efectos adversos que deben ser vigilados (por ej., inmediatos o retardados, de

largo o corto plazo), el tipo de OVM (por ej., ciclos de vida largos o cortos®®, rasgos transgénicos

introducidos) y la duracion de la liberacion en el medio ambiente propuesta. En los casos en que

se realiza una vigilancia general, el tipo de cambios a controlar puede ser mas amplio, para dar

cuenta de los efectos no anticipados. La duracion o frecuencia de la vigilancia puede ajustarse, si

procede, sobre la base de los resultados de las actividades de vigilancia en curso.

Elementos a considerar:

a)

b)

d)

Cuanto tiempo pueden tardar en manifestarse los cambios en un parametro;

Caracteristicas de los indicadores a medir o describir (por ej., persistencia, ciclo vital y

tiempo de generacidn de las especies cuando se usan como indicadores);
Ciclo vital y tiempo de generacion del OVM tal como se esta usando en el medio
ambiente;

Si la variabilidad en los parametros controlados a través del tiempo podria afectar los

resultados y conclusiones de la vigilancia;

La posibilidad de cambios en el medio ambiente, tanto bidticos como abidticos.

39 Veéase el articulo 16.4 del Protocolo (http://bch.chd.int/protocol/text/article.shtml?a=cpb-16).
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6.4.3. Eleccion de sitios de vigilancia (“;donde vigilar?”)
Justificacion:

Los sitios de vigilancia se seleccionan caso por caso, segun la ubicacién geogréafica de la
liberacion en el probable medio receptor, los pardmetros e indicadores que se usaran en la
vigilancia y el uso previsto del OVM, teniendo en cuenta las practicas de gestion asociadas.

La eleccion del sitio de vigilancia puede incluir regiones que estén fuera del medio previsto

donde el OVM puede ser introducido.

La informacion pertinente relativa a los sitios a vigilar comprende, por ejemplo, ubicaciones
concretas, su tamafio y caracteristicas ambientales pertinentes. En este contexto, los registros de
ubicaciones (por ej., bases de datos nacionales y regionales) pueden ser una herramienta de
informacion util para la vigilancia de un organismo vivo modificado y la seleccién de sitios o

regiones de vigilancia pertinentes.
Elementos a considerar:

a) Diseminacion y establecimiento del OVM en el probable medio receptor;

b) El tipo de OVM asi como indicadores y parametros a vigilar y, en caso de los
indicadores que son especies, sus caracteristicas biologicas o ecoldgicas y ciclos

vitales;

C) Valoracion de sitios de referencia idoneos y pertinentes, en donde el OVM no esté
presente, que sirvan para realizar comparaciones durante la duracion de la vigilancia,

si correspondiera;

d) Vias a través de las cuales el medio ambiente probablemente se exponga al o los
OVM;

e) Los patrones de distribucién, que comprenden la distribucién estacional (por ej.,
migracidn), de los indicadores seleccionados que sean especies, en el probable medio

receptor, para que la deteccidn y la observacidn sean coherentes;
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f) Valoracién de areas protegidas y centros de origen y diversidad genética o regiones
sensibles desde el punto de vista ecoldgico, especialmente en el contexto de la
vigilancia de la presencia de OVM;

Q) La cantidad apropiada de sitios de vigilancia y la potencia estadistica de las

conclusiones que puedan extraerse;

h) La disponibilidad continua de sitios durante la vigilancia;

) Las préacticas de gestion actuales y sus posibles cambios durante la duracién de la
vigilancia;
) Sitios que anteriormente se utilizaban para ensayos en el terreno o liberaciones

experimentales.
6.4.4. Presentacion de informes sobre los resultados de la vigilancia (“;C6mo informar?”).
Justificacion:

La presentacion de informes de los resultados de la vigilancia tiene cuatro objetivos principales:
i) informar a las autoridades competentes sobre todo cambio que pueda relacionarse con efectos
adversos; ii) permitir la verificacion de la calidad y pertinencia de los datos originados en la
vigilancia para asegurar que las actividades se han llevado a cabo de una manera que cumple con
los objetivos previstos que se establecen en el plan de vigilancia; iii) indicar, si procede, la
necesidad de cambios en el plan de vigilancia y/u otras estrategias de gestion del riesgo (o de
estudios de seguimiento o evaluaciones del riesgo) y iv) recomendar, si procede, la reevaluacion

de una decision y la necesidad de cualquier medida de emergencia.

El informe de las actividades de vigilancia puede hacerse de diversas formas, por ejemplo, segln
los destinatarios. La autoridad normativa deberia ser capaz de interpretar los resultados del

informe y decidir si es preciso tomar medidas concretas o no.
Elementos a considerar:

a) Requisitos para la presentacion de informes establecidos por la(s) autoridad(es)

competente(s) o normativas en materia de seguridad de la biotecnologia, si existen;
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b) Que el informe esté completo, y que sea transparente en la presentacion de los métodos,
datos y herramientas analiticas utilizadas para extraer conclusiones;
c) Accesibilidad a los datos sin procesar pertenecientes a las actividades de vigilancia,

teniendo en cuenta que esta informacién podria ser confidencial*.

BIBLIOGRAFIA

Véanse las referencias relativas a “Vigilancia de OVM liberados en el medio ambiente”:
http://bch.cbd.int/onlineconferences/ra_guidance_references.shtml

40 Véase el articulo 21 del Protocolo (http://bch.cbd.int/protocol/text/article.shtml?a=cpb-21).
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USO DE TERMINOS
En esta seccidn se proporciona un glosario de trabajo de los principales términos utilizados en
este documento. Se intent6 adaptar las definiciones que se usan en orientaciones de la evaluacion
del riesgo aceptadas internacionalmente a la evaluacion del riesgo que se realiza en virtud del

Protocolo de Cartagena.

Antagonismo — Una interaccién de elementos que cuando se combinan producen un efecto total

que es menor que la suma del efecto de los elementos individuales, rearesaraltexto]

Punto final de la evaluacion — Una expresion explicita del valor ambiental que ha de protegerse,
definida operacionalmente como una entidad (como salmon o abeja, calidad del suelo) y sus
atributos (como abundancia, distribucion o mortalidad). (Adaptado de IPCS, 2001, Integrated
Risk Assessment, http://www.who.int/ipcs/publications/newissues/ira/en/) [rearesaraltextol

Datos de referencia — Una descripcion o medicion de condiciones existentes de un medio
ambiente, o sus atributos o componentes sin el OVM en consideracion y tomando en cuenta
diferentes préacticas en uso (por ej., practicas agricolas). La descripcion o medicién de la base de
referencia puede proporcionar informacién cuantitativa (por ej., cantidad de organismos,
variabilidad de la abundancia) y/o cualitativa sobre el medio ambiente receptor, en calidad de
una referencia para los efectos estimados del organismo vivo modificado o sus usos, incluida, si

: iy : . [reg !
corresponde, la informacién sobre los puntos finales de la evaluacion. [rearesaraltexto

Comportamiento estéril — Un tipo de esterilidad reproductiva causada por cambios en el

. . e e !
comportamiento mas que por cambios fisiolégicos. [rearesaraltexto

Caso por caso — Un enfoque comunmente aceptado en el que cada OVM se considera en
relacion con el medio en el que se produce su liberacién y con su uso previsto. (Adaptado de
UICN, 2003, Guia explicativa del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia,
http://bch.chd. int/database/record-v4.shtml?documentid=41476), [earesar al texto]

Efectos combinatorios — Efectos que surgen de las interacciones entre dos (0 mas) genes en un
organismo. Los efectos pueden producirse en el nivel de la expresién del gen o a través de
interacciones entre el ARN o entre productos génicos. Los efectos también pueden ser

denominarse antagdnicos, aditivos o sinérgicos (véase también “Efectos acumulativos™, para
b b

establecer una distincign). [rearesaral textol
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Comparador — Organismos receptores o parentales no modificados del OVM. Se usa como un

elemento para establecer la base de comparacion para la evaluacion, de conformidad con el
anexo 1], [rearesar al texto]

Consecuencia (del efecto adverso) — El resultado, alcance y gravedad de un efecto adverso
asociado con la exposicion a un OVM, su manipulacion y uso, o a sus productos (en el contexto
del anexo I11, parrafo 5). rearearaltexto]

Reproduccion convencional — Que no se realiza utilizando la biotecnologia moderna, tal como

se la define en el articulo 3 del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia.
regresar al texto

Cotransformacion — Técnicas de la moderna biotecnologia que usan dos o mas vectores de
transformacion para producir un O\VM, [rearesaraltexto]

Pariente silvestre de un cultivo — Los parientes silvestres de los cultivos incluyen ancestros de
los cultivos y otras especies mas o menos relacionadas con ellos. Son una fuente esencial de
genes para la resistencia a enfermedades, plagas y factores de estrés tales como sequias y
temperaturas extremas, entre otros. Fuente:

egresar_al

http://www.bioversityinternational.org/uploads/tx_news/Crop_wild_relatives_1217.pdf, [rearesaral
texto]

Comunicacion intercelular — Instancias en las que uno o mas componentes de una via de

., . o
transduccion de una sefial afecta una via diferente, [earesaral texto]

Efectos acumulativos — Efectos debidos a la presencia de multiples OVM o sus productos en el

. , .y . . . . .y |
medio receptor (véase también, “Efectos combinatorios”, para establecer una distincion), [earesaral

texto

CE50 (concentracion efectiva media) — Una concentracion que se calcula por medios
estadisticos o gréaficos, que se estima causa un efecto determinado en el 50% de un grupo de los
organismos de una prueba, bajo condiciones experimentales definidas. (IPCS, 2001, Integrated

Risk Assessment, www.who.int/ipcs/publications/new issues/ira/en/). [rearesaral texto]

Funcion ecoldgica — El papel de un organismo en los procesos ecoldgicos. La pertinencia de
funciones ecoldgicas concretas en la evaluacion del riesgo dependera de las metas de proteccion.

Por ejemplo, hay organismos que pueden formar parte de una red de saprofitos que cumplen un
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papel importante en la circulacion de nutrientes de los suelos o que sean importantes como

regresar al texto

fuente de polen para los polinizadores y los que se alimentan de polen. [rearesaral textol

Exposicion — La via y el nivel de contacto entre el probable medio receptor y el OVM o sus
pro ductos regresar al texto

Evaluacion de la exposicion — Evaluacion de la exposicion del medio ambiente, incluidos los
organismos, a un OVM o sus productos derivados. (Adaptado de WHO, 2004, IPCS Risk
Assessment Terminology,

http://www.who.int/ipcs/methods/harmonization/areas/ipcsterminologypartsland2.pdf) [rearesar al
texto]

Sistema de regulacion genética — Método para introducir y propagar un gen de interés en
poblaciones, por ejemplo, mosquitos. (Adaptado de Hood E, 2008, Selfish DNA versus Vector-
Borne Disease, Environmental Health Perspectives 116: AB9;
www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2235231/pdf/ehp0116-a00066.pdf) rearesaraltexto]

Flujo génico — La transferencia de material genético de un organismo a otro por transferencia

génica vertical u horizontal o el desplazamiento de un organismo de un medio ambiente a otro.
regresar al texto

- ] y [reg !
Producto génico — El ARN o proteina que resulta de la expresion de un gen. [rearesaral texto

Genotipicas (caracteristicas) — Relativas al “genotipo” como parte total o parcial de la

L . : Ireg !
constitucion genética de un organismo. [rearesaral texto

Peligro — La posibilidad de que un organismo sea perjudicial para la salud humana y/o el medio
ambiente. (PNUMA, 1995, Directrices Técnicas Internacionales sobre Seguridad de la

Biotecnologia, www.unep.org/biosafety/Documents/Techguidelines.pdf). [rearesaral texto]

Caracterizacion del peligro — La evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la naturaleza de los
efectos adversos asociados a un OVM. (Adaptado del CODEX, 2001, Definitions of Risk
Analysis Terms Related to Food Safety,
http://www.fao.org/DOCREP/005/Y 2200E/y2200e00. htrm) [earesaral texto]

Identificacion del peligro — La identificacion del tipo y naturaleza de los efectos adversos que
un OVM puede causar en un organismo, sistema o (sub)poblacion. (Adapted from WHO, 2004,

IPCS Risk Assessment Terminology,
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http://www.who.int/ipcs/methods/harmonization/areas/ipcsterminologypartsland2.pdf) [rearesar al
texto]

Heterocigdticos (genomas) — Que tienen diferentes alelos en los loci de cromosomas homologos.
regresar al texto

Transferencia génica horizontal — La transferencia de material genético de un organismo a

otro por medios que no son la herencia de un padre a su descendencia (es decir, vertical). earesara
texto

Introgresion — Movimiento de un gen o de un elemento genético de una especie al acervo
genético de otra especie o0 poblacion, que puede dar como resultado una incorporacion estable o
alguna descendencia fértil, [rearesaral texto]

Linea isogénica, (cercana) — Lineas isogénicas: dos o mas lineas que difieren entre si
genéticamente en un solo locus; lineas isogenicas cercanas son dos o mas lineas que difieren

L : - Ireg !
entre si genéticamente en varios locj. [rearesaraltexto

DL50 (dosis letal media) — Una dosis calculada estadistica o graficamente que se prevé sea letal

H - - . .
para el 50% de un grupo de organismos bajo condiciones definidas, (eeresaraltextl

Probabilidad (del efecto adverso) — Probabilidad de que se produzca el efecto adverso,

considerando el nivel y tipo de exposicién del probable medio receptor al OV/M, [earesaral texto]

Multitréficos (efectos) — Que implican mas de dos niveles tréficos en una cadena tréfica. e
al texto

Organismos no objetivo — Todos los organismos vivos que no deben verse afectados por
compuestos recientemente expresados en OVM, y que posiblemente puedan exponerse, directa o
indirectamente, al OVM vy/o sus productos en el ecosistema donde se liberara el OVM o en
habitats adyacentes (adaptado de Arpaia S., 2010, Genetically modified plants and “non-target”
organisms: analysing the functioning of the agro-ecosystem. Collect. Biosafety Rev. 5: 12-80,
http://www.researchgate.net/publication/228421663_Genetically Modified_Plants_and_Non-

Target_Organisms_Analysing_the Functioning_of the Agro-ecosystem). [earesaral texto]

Nivel sin efecto observable (NOEL) — La maxima concentracion o nivel de una sustancia,
hallada experimentalmente o por observacién, que no causa alteraciones en la morfologia,

capacidad funcional, crecimiento, desarrollo o duracién de la vida de los organismos objetivo,
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distinguible de las observadas en organismos de la misma especie y cepa normales (control),
bajo las mismas condiciones definidas de exposicion. (IUPAC, 2007, Glosario de términos
toxicologicos, 2a. edicion, Pure Appl. Chem. 79: 1153-1344,
http://sis.nIm.nih.gov/enviro/iupacglossary/frontmatter.htm|) [rearesaral textol

Tecnologias “6micas” — Una coleccion de técnicas, en general de alto rendimiento, para estudiar
un organismo o grupo de organismos a nivel del genoma, transcriptos génicos, proteinas o

2 13 2 13

metabolitos que, segun el nivel se denominan “gendmica”, “transcriptomica”, “protedmica” y

. - [regresar al texto]
“metabolomica”, respectivamente, ['earesaraliexto

Entrecruzamiento — La trasmision de elementos genéticos de un grupo de individuos (por ej.,
poblacion, variedad de cultivo) a otro. En las plantas, en general es el resultado de polinizacion
cruzada. (Adaptado de GMO Compass, www.gmo-compass.org/. Véase también “Transferencia

génica Vertical”) [regresar al texto

Fenotipicas (caracteristicas) — Relativas al “fenotipo”, en tanto caracteristicas fisicas o

bioguimicas observables de un organismo, determinadas tanto por factores genéticos como
ambientales regresar al texto

o . - L lreg 1
Efectos pleiotrépicos — Efectos de un Gnico gen en mltiples rasgos fenotipicos. [fearesaraltexto

Probable medio receptor — La gama de medio ambientes (ecosistema o habitat, incluidos otros
organismos) que es probable que entren en contacto con un organismo liberado, debido a las
condiciones de la liberacion o al comportamiento ecolédgico especifico del organismo. (Adaptado
de UNEP, 1995, Directrices Técnicas Internacionales del PNUMA sobre Seguridad de la
Biotecnologia, www.unep.org/biosafety/Documents/Techguidelines.pdf) [rearearaltext]

Meta de proteccion —Resultados definidos y valorados desde el punto de vista ambiental que

guian la formulacion de estrategias para la gestion de actividades que podrian afectar el medio
ambiente regresar al texto

Retransformacion — Uso de la biotecnologia moderna, tal como se define en el Protocolo, para
producir un organismo vivo modificado en el caso en el que el organismo receptor ya es un

organismo vivo modificado. [earesaral texto]

Riesgo — La combinacion de la magnitud de las consecuencias de un peligro y de la probabilidad

de que tales consecuencias tengan efectivamente lugar. (Adaptado de UNEP, 1995, Directrices
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Técnicas Internacionales del PNUMA sobre Seguridad de la Biotecnologia,
www.unep.org/biosafety/Documents/Techguidelines.pdf) [rearesaraltexto]

Evaluacion del riesgo — El proceso de calcular riesgos que pueden asociarse a un OVM, sobre la
base de qué efectos adversos podrian causarse, cudl es la probabilidad de su ocurrencia y las
consecuencias si se produjeran. (Adaptado de UNEP, 1995, Directrices Técnicas Internacionales
del PNUMA sobre Seguridad de la Biotecnologia,
www.unep.org/biosafety/Documents/Techguidelines.pdf) La evaluacion del riesgo suele
considerarse parte de un proceso mas amplio, denominado ‘“‘analisis del riesgo”, que también

puede incluir consideraciones sobre la gestion y la comunicacion del riesgo. [rearesaral textol

Caracterizacion del riesgo — Determinacion cualitativa y/o cuantitativa del riesgo general,
incluidas las incertidumbres concomitantes. (Adaptado del CODEX, 2001, Definitions of Risk
Analysis Terms Related to Food Safety,
http://www.fao.org/DOCREP/005/Y 2200E/y2200e00. htm) [earesaral texto]

Gestion del riesgo — Las medidas para asegurar que los riesgos identificados en la evaluacion
del riesgo se reduzcan, controlen o eliminen. (Adaptado de UNEP, 1995, Directrices Técnicas
Internacionales del PNUMA sobre Seguridad de la Biotecnologia,

www.unep.org/biosafety/Documents/Techguidelines.pdf) [rearesaraltexto]

Umbral de riesgo — EIl nivel de tolerancia para un cierto riesgo o nivel de cambio en una

. . s : : : [reg !
variable en particular més alla del cual el riesgo es considerado inaceptable, [rearesaral texto

Estabilidad (del transgén) — Permanencia del transgén en un contexto genémico definido y sin

. iy o lreg !
cambios en su estructura o expresion fenotipica. [rearesaraltexto

Sinergismo — Una interaccion de elementos que, combinados, producen un efecto total que es

o [reg !
mayor que la suma del efecto de los elementos individuales, earesaral texto

Casete de transformacién — Un casete de transformacion comprende un grupo de secuencias
de ADN (por ej., partes de un vector y uno o0 mas de los siguientes: un promotor, una secuencia
de codificacién de un gen, un terminador, otras secuencias de regulacion), que estan unidas
fisicamente y suelen originarse a partir de diferentes organismos donantes. El casete de
transformacion se integra en el genoma de un organismo receptor mediante métodos de la

biotecnologia moderna para producir un OVM. Adopta otras denominaciones como “casete de
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expresion” (especialmente cuando se apunta a un patrén de expresion en particular), “casete de

A [regresar al texto]
ADN” 0 “COIlStI'UC'[O geIIlCO”. regresar al texto

Evento de transformacion — Un organismo vivo modificado con una modificacion especifica

que es el resultado del uso de la biotecnologia moderna, de conformidad con el articulo 3 i) a)
del Protocolo regresar al texto

Transgén — Una secuencia de acido nucleico en un organismo vivo modificado que es el

resultado de la aplicacion de la biotecnologia moderna, tal como se describe en el articulo 3 i) a)
del Protocolo, [rearesaral texto]

Transregulacion — Regulacion transcripcional de expresion génica por elementos regulatorios
que a su vez fueron transcriptos en una diferente region del genoma. Por ejemplo, un factor

transcripcional transcripto en un cromosoma puede regular la expresion de un gen ubicado en
otro cromosoma, [rearesaral texto]

Efectos no previstos — Efectos que aparecen en adicion a, o en algunos casos en lugar de, los

. : . Ireg !
efectos previstos. Algunos efectos no previstos pueden pronosticarse, otros no. [earesaral texto

Producto génico no previsto — Productos génicos (por ej., ARN, proteinas) que son diferentes

de los previstos originalmente, [rearesaral textol

Ecosistemas gestionados y no gestionados — Un “ecosistema no gestionado” es un ecosistema

que esta libre de una intervencion importante de los seres humanos. Se opone al “ecosistema
gestionado”, al que afectan las actividades humanas en grado diverso. [rearesar al texto]

Vector — En el contexto de la modificacién genética, un vector es un organismo (por ej., un
virus) o una molécula de ADN (por ej., plasmido, casetes de acido nucleico) usados para ayudar
a la transferencia de material genético de un organismo donante a un organismo receptor.
(Adaptado de PNUMA, 1995, Directrices Técnicas Internacionales del PNUMA sobre Seguridad
de la Biotecnologia, www.unep.org/biosafety/Documents/Techguidelines.pdf. En epidemiologia,
un vector es un organismo, en general un artropodo (por ej., mosquito), que transmite un
patégeno (por €j., plasmodium) a un huésped (por ej., seres humanos). [fearesaral textol

Transferencia génica vertical — Transferencia de material genético de un organismo a su
descendencia por via asexual, parasexual o por reproduccion sexual. También se denomina “flujo

génico vertical” [regresar al texto]



