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Esquema de las orientaciones sobre la evaluación del riesgo de los peces vivos modificados
Nota del Secretario Ejecutivo
1. En su decisión BS-VII/12, la Conferencia de las Partes que actúa como reunión de las Partes en el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología (COP-MOP) acogió con beneplácito los resultados de la puesta a prueba de la Orientación sobre la evaluación del riesgo en organismos vivos modificados, a probar o usar, según proceda, la Orientación en casos reales de evaluación del riesgo y como instrumento para las actividades de creación de capacidad en materia de evaluación del riesgo.
2. En la misma decisión, las Partes extendieron el Foro de expertos en línea de composición abierta en evaluación del riesgo y gestión del riesgo (el Foro en línea) y del Grupo Especial de Expertos Técnicos (GEET) en evaluación del riesgo y gestión del riesgo, y ampliaron su composición para incluir un nuevo miembro por cada región.
3. En los términos de referencia para el Foro en línea y el GEET, las Partes establecieron un mecanismo para la revisión y mejora de la Orientación en función de los comentarios facilitados a través de la puesta a prueba, con miras a disponer de una versión mejorada de la Orientación para su octava reunión. También se pidió al GEET que, al revisar y mejorar la Orientación, procurara tener en cuenta los temas priorizados por el GEET, en función 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 elaboración de orientaciones adicionales.
4. En el anexo de este documento se presenta un esquema de las orientaciones sobre la evaluación del riesgo de los peces vivos modificados, como uno de los resultados de la labor del GEET, con aportaciones del Foro en línea, en respuesta a la decisión BS-VII/12, para la consideración de la Conferencia de las Partes que actúa como reunión de las Partes en el Protocolo en su octava reunión. El anexo no fue objeto de revisión editorial.
(Esta página se dejó en blanco intencionalmente)
Anexo 
ESQUEMA DE LAS “ORIENTACIONES SOBRE LA EVALUACIÓN DEL RIESGO DE LOS PECES VIVOS MODIFICADOS”
INTRODUCCIÓN

Se producen peces vivos modificados para diversas finalidades, tales como mejora del crecimiento, resistencia a las infecciones o tolerancia al frío, producción de alimentos para las personas, control biológico de especies nocivas, pesca recreativa, monitoreo de la calidad del agua para detectar contaminantes, así como en biofábricas para producir compuestos de valor comercial tales como productos farmacéuticos para las personas, modelos para el cáncer (oncofish), xenotransplante, identificación de posibles drogas nuevas y el mercado de acuarios ornamentales. Se han modificado genéticamente varias especies, tales como salmón del Atlántico, bagre de canal, pez rojo, tilapia, pez cebra, carpa y medaka. 

Hay varias cuestiones que son singulares o especialmente pertinentes para los peces y que requieren una consideración más a fondo en la evaluación del riesgo de los peces vivos modificados. Entre estas cuestiones se incluyen:

a) Los peces viven en ambientes acuáticos, y algunos son altamente móviles;

b) Posibilidades de escapar de las instalaciones de confinamiento y dispersarse en ambientes naturales y a través de las fronteras nacionales;

c) Posible hibridización interespecífica e intergenérica;

d) Presencia de toxinas venenosas;

e) Algunas especies pueden estar protegidas por la legislación nacional; por ejemplo, varios países protegen las especies de salmones silvestres; 

f) Plasticidad fenotípica;

g) Alto número de especies/variedades (alrededor de 30.000) y alta variabilidad genética intraespecífica.

Al igual que para la evaluación del riesgo de otros OVM, también se debe aplicar el enfoque caso por caso a la evaluación del riesgo de los peces vivos modificados.  Se sugiere que toda orientación que se elabore sobre la evaluación del riesgo de los peces vivos modificados debería aplicarse a todos los tipos de peces vivos modificados y no centrarse en métodos de modificación, medios receptores, usos previstos o especies específicos. Por lo tanto, los criterios y requisitos para la evaluación del riesgo no serán igualmente pertinentes en todos los casos.

Entre las lagunas de información que son posiblemente pertinentes para la evaluación del riesgo de los peces vivos modificados se incluyen: 
a) Falta de datos empíricos acerca del comportamiento, la invasividad, adaptación (supervivencia y reproducción) y estabilidad genética de los peces vivos modificados en el medio silvestre
b) Falta de datos sobre interacciones genotipo-ambiente (G x A)
c) Comprensión limitada acerca del genoma completo de especies de peces
d) Efectos pleitrópicos
e) Posibles efectos en hipótesis de cambio climático
f) Comportamiento migratorio y de apareamiento de los peces vivos modificados 
g) Cambio en el área de distribución de los hábitats de los peces vivos modificados 
OBJETIVO Y ÁMBITO 

Este esquema se ha preparado para facilitar la consideración por la COP-MOP de la necesidad de elaborar orientación sobre la evaluación del riesgo de los peces vivos modificados para complementar la Hoja de ruta para la evaluación del riesgo de los organismos vivos modificados. El esquema se centra en los aspectos que son singulares o especialmente pertinentes para los peces vivos modificados, entre ellos los peces de agua dulce, catádromos y anádromos, así como las especies de acuarios. 
FASE DE PLANIFICACIÓN DE LA EVALUACIÓN DEL RIESGO 

En esta sección pueden incluirse las metas de protección y los puntos finales de la evaluación, así como teorías o modelos de predicción del destino ambiental de los transgenes o los peces transgénicos, como dispersión, establecimiento, “purga” y “gen troyano”. 

Además de las consideraciones que se plantean en la Hoja de ruta, esta sección podría incluir también consideraciones sobre los probables medios receptores, incluidos los movimientos transfronterizos involuntarios a otros países. 
También podría debatirse acerca de la elección de comparadores en el contexto de:
a) Línea parental, variedades silvestres afines y otras especies pertinentes
b) La experiencia y la historia del pez en el cultivo, considerando su función ecológica 

c) Centro de origen y centros de diversidad genética

d) Áreas de distribución y hábitats actuales donde pueden persistir o proliferar los peces no modificados y sus variedades sexualmente compatibles

LA REALIZACIÓN DE LA EVALUACIÓN DEL RIESGO

Esta sección debería facilitar información acerca de cuestiones especialmente pertinentes para realizar evaluaciones del riesgo de los peces vivos modificados, haciendo referencia las etapas de la Hoja de ruta, como por ejemplo:
a) Evaluación del pez vivo modificado en medio ambientes representativos (véase la Hoja de ruta, Etapa 1)

La variación regional y las diferencias en el medio ambiente pueden influir en las características y el comportamiento de los peces vivos modificados. Se podrían realizar pruebas experimentales en condiciones tan representativas como resulte posible.  

b) Los probables medios receptores (véase la Hoja de ruta, Etapa 1, Etapa 2 y Etapa 3) 

La identificación y caracterización de los probables medios receptores puede depender de varios factores; por ejemplo, si hay barreras naturales o artificiales que podrían limitar la dispersión.

c) Transferencia génica vertical y horizontal en el probable medio receptor (véase la Hoja de ruta, Etapa 1, Etapa 2 y Etapa 3)

Los factores ecológicos, evolutivos y estocásticos que podrían afectar a los transgenes, la superveniencia del ADN/ARN de los peces vivos modificados en el agua y la dispersión de transgenes son cuestiones pertinentes.

d) Persistencia e invasividad (véase la Hoja de ruta, Etapa 1, Etapa 2 y Etapa 4)

También resultaría pertinente identificar si el metabolismo u otros parámetros biológicos se mantienen sin cambios para los peces vivos modificados. Si son diferentes, identificar cómo se ven afectados el crecimiento y la sanidad o el bienestar de los peces.

Valor adaptativo neto de rasgos en individuos transgénicos reales y sus contrapartes no modificadas. Se deberían considerar los componentes pertinentes de valor adaptativo (fecundidad, fertilidad, viabilidad de los ejemplares juveniles, edad de madurez sexual, éxito reproductivo y longevidad).

e) Mecanismos de dispersión (véase la Hoja de ruta, Etapa 1 y Etapa 2)

Los peces vivos modificados se reproducen y dispersan de varias maneras. 

f) Organismos blanco/no blanco (véase la Hoja de Ruta, Etapas 2, 3 y 4)

Daño a especies de especial preocupación, tales como especies en peligro o especies importantes desde el punto de vista económico o cultural.

g) Patógenos, infecciones y enfermedades de los peces (véase la Hoja de ruta, Etapa 3)

Determinar si los peces vivos modificados que son resistentes a los patógenos de los peces, las infecciones y las enfermedades pueden ser portadores de las mismas enfermedades y, por lo tanto, propagar la misma enfermedad en el caso de que escapen.

h) Movimientos transfronterizos involuntarios (artículo 17)

Los peces tienen una distribución geográfica amplia, si bien esta varía según la especie. El confinamiento dependerá de las especies y de la estrategia de desarrollo del pez vivo modificado.   

i) Estrategias de gestión del riesgo, tales como estrategias de contención (véase la Hoja de ruta, Etapas 2 y 5)

En esta sección podrían incluir las estrategias pertinentes para reducir los riesgos identificados. También se podría incluir una reseña breve de las diferentes estrategias de confinamiento y su eficacia que sean pertinentes para la evaluación del riesgo de los peces vivos modificados. Por ejemplo, confinamiento físico, confinamiento fisicoquímico y confinamiento reproductivo, tales como métodos para inducir la esterilidad. Se podrían explorar las posibles consecuencias derivadas el escape o la exposición accidental de seres humanos y otros animales a los peces vivos modificados confinados; por ejemplo, peces vivos modificados destinados a la agricultura biofarmacéutica. 
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