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l. ANTECEDENTES

1. En la décimo segunda reunion, la Conferencia de las Partes adopté una decision sobre biologia
sintética, mediante la cual, inter alia, instaba a las Partes a adoptar un enfoque precautorio y a establecer
o implantar procedimientos eficaces de evaluacion de riesgos y gestion y/o sistemas para reglamentar la
liberacion al medio ambiente de todo organismo, componente o producto que resultase de las técnicas de
la biologia sintética, de conformidad con el Articulo 3 del Convenio (decision XI11/24,* pérrafo 3). La
decision también aborddé las evaluaciones cientificas, el financiamiento para la investigacién y la
cooperacion.

2. En el parrafo 4 de la decision, la Conferencia de las Partes en el Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica cred un Grupo especial de expertos técnicos sobre biologia sintética, con el mandato que figura
en el anexo de la decision.

3. En los parrafos 5 y 6 de la misma decision, la Conferencia de las Partes invit6 a las Partes, otros
gobiernos, organismos pertinentes, comunidades locales e indigenas y partes interesadas relevantes a
presentar informacion al Secretario Ejecutivo pertinente a la labor del Grupo especial de expertos
técnicos, asi como sobre las medidas tomadas conforme al parrafo 3 de la decision X11/24, incluyendo la
identificacion de necesidades para el establecimiento de orientaciones, e informacion adicional, en
respuesta al parrafo 3 a) de la decision X1/11.

4, Ademas, en el parrafo 7 de la misma decision, la Conferencia de las Partes pidi6 al Secretario
Ejecutivo que:

* Reexpedido por razones técnicas el 15 de marzo 2016.
** UNEP/CBD/SBSTTA/20/1/Rev.1.
! El texto completo de la decision se encuentra en http://www.cbd.int/doc/decisions/cop-12/cop-12-dec-24-en.pdf.



http://www.cbd.int/doc/decisions/cop-12/cop-12-dec-24-en.pdf

UNEP/CBD/SBSTTA/20/8
Pégina 2

@) Haga accesible la informacion presentada por las Partes, otros gobiernos, organismos
pertinentes, comunidades locales e indigenas y partes interesadas relevantes a traves del mecanismo de
facilitacion del Convenio y otros medios;

(b) Convoque a un foro en linea, de composicion abierta y moderado® para apoyar la labor
del Grupo especial de expertos técnicos en el cumplimiento de su mandato;

(c) Prepare un informe actualizado sobre la labor especificada en los parrafos 3 a), 3b) y 3 ¢)
de la decision X1/11, tomando en cuenta la informacion presentada en el parrafo 2 anterior y una sintesis
de los resultados del proceso mencionado en el parrafo b) antedicho, y presente ambos al Grupo especial
de expertos técnicos para que éste los estudie;

(d) Presente los informes de los resultados del proceso mencionado en los parrafos b) y c)
anteriores, revisados por pares, para que los estudie el Organo Subsidiario de Asesoramiento Cientifico,
Técnico y Tecnoldgico (OSACTT), en una reunion celebrada con antelacién a la décimo tercera reunion
de la Conferencia de las Partes,.

5. A la luz de la decision, el Secretario Ejecutivo establecid un proceso continuo que comprende: a)
la presentacién de informacidn sobre biologia sintética; b) un foro en linea, de composicion abierta con
deliberaciones también en linea sobre temas especificos de la biologia sintética; c) un encuentro personal
del Grupo especial de expertos técnicos; y d) una revision por pares de los resultados del proceso. ®

6. En la seccion I, esta nota da un resumen de procedimiento de cada uno de los pasos del proceso
expuestos anteriormente. La seccion 111 reproduce los resultados y las conclusiones del Grupo especial de
expertos técnicos; la seccion IV da un panorama de los comentarios suministrados a través de la revision
por pares; y la seccidn V contiene las recomendaciones sugeridas al OSACTT para que las estudie.

. RESUMEN DE PROCEDIMIENTO
A. Presentacion de informacion sobre biologia sintética

7. En respuesta a los parrafos 5 y 6 de la decision XI1/24, el Secretario Ejecutivo expidié una
notificacién del 6 de febrero de 2015 que invita a las Partes, otros gobiernos, organismos pertinentes y
partes interesadas a presentar informacion a) relevante para la labor del Grupo especial de expertos
técnicos, tal como se establece en la decision; b) relativa a las medidas tomadas conforme al parrafo 3 de
la decision, incluyendo la identificacion de necesidades para el establecimiento de orientaciones; y c)
relativa a los componentes, organismos y productos resultantes de las técnicas de la biologia sintética que
pueden tener repercusiones en la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica y
consideraciones sociales, econémicas y culturales conexas.

8. La Secretaria recibi6 un total de 27 presentaciones, de las cuales 15 provenian de las Partes, una
de un pais que no es Parte, y 11 de los organismos.*

B. Foro en linea de composicion abierta sobre biologia sintética
9. En respuesta al parrafo 7 b) de la decision X11/24, el Secretario Ejecutivo expidié una notificacion

en la que invita a las Partes, otros gobiernos, organismos internacionales relevantes, comunidades locales
e indigenas y otras partes interesadas pertinentes a proponer expertos para participar en el foro en linea de
composicion abierta sobre biologia sintética.®

10. Se designo un total de 235 expertos para participar en dicho foro, de los cuales 146 provenian de
las Partes, nueve de un pais que no es Parte, y 80, de organismos.

2 Todos los interesados podran participar en el foro en linea de composicién abierta, que continuara abierto por un periodo
limitado de tiempo.

% El programa de actividades para todo el proceso se encuentra en https://bch.cbd.int/calendar_synbio.shtml.
# Las presentaciones estan en linea en http://bch.cbd.int/synbio/submissions/.
® Notificacién SCBD/BS/CG/MPM/DA/84355 (https://www.cbd.int/doc/notifications/2015/ntf-2015-019-synth-en.pdf).
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11. El foro en linea de composicion abierta sobre biologia sintética se abrio a traves del Centro de
Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia y hubo un total de 402 intervenciones
durante las deliberaciones en linea que tuvieron lugar entre abril y julio de 2015. Los temas de las
deliberaciones fueron extraidos del mandato del Grupo especial de expertos técnicos.®

12. Las opiniones surgidas de las presentaciones, bajo la seccion 1ll, y los principales resultados de
las deliberaciones en linea del foro en linea se resumieron en un informe
(UNEP/CBD/SBSTTA/20/INF/11).

C. Encuentro personal del Grupo especial de expertos técnicos sobre biologia sintética

13. Conforme al parrafo 4 de la decision XI11/24, que establece un Grupo especial de expertos técnicos
sobre biologia sintética, el Secretario Ejecutivo, en consulta con la oficina del OSACTT, seleccioné los
expertos de acuerdo al modus operandi consolidado del OSACTT' y la decision XI11/24, de entre los
candidatos presentados por las Partes, conforme al parrafo 10 anterior, tomando en consideracion la
distribucion geografica y el equilibrio de géneros y la participacion activa de los candidatos en el foro en
linea de composicion abierta. Asimismo se selecciond un nimero limitado de expertos, cuya candidatura
fue presentada por otros gobiernos y organismos pertinentes, utilizando los mismos criterios y
procedimientos de aprobacion.

14. El Grupo especial de expertos técnicos tuvo su encuentro personal en Montreal, Canada, del 21 al
25 de septiembre de 2015.

15. Durante la reunion, dicho Grupo deliberd sobre cada una de las cuestiones importantes siguientes,
conforme a su mandato:

@ Relacion entre la biologia sintética y la diversidad bioldgica;

(b) Similitudes y diferencias entre los organismos vivos modificados (como se definen en el
Protocolo de Cartagena) y los organismos, componentes o productos de las técnicas de la biologia
sintética;

(© Adecuacion de los instrumentos nacionales, regionales y/o internacionales existentes para
regular los organismos, componentes o productos derivados de las técnicas de la biologia sintética;

(d) Establecimiento de una definicién operativa de biologia sintética con criterios de
inclusion y exclusion;

(e) Riesgos y beneficios potenciales de los organismos, componentes y productos
provenientes de las técnicas de la biologia sintética para la conservacion y utilizacion sostenible de la
diversidad bioldgica y repercusiones socioecondmicas y en la salud humana pertinentes al mandato del
Convenio y sus Protocolos;

()] Préacticas idoneas sobre evaluacion de riesgos y regimenes de supervision utilizados
actualmente por las Partes en el Convenio y otros gobiernos;

(9) Grado al cual los arreglos existentes constituyen un marco exhaustivo para abordar las
repercusiones de los organismos, componentes 0 productos resultantes de biologia sintética, en particular,
las amenazas de reduccion o pérdida significativa de la diversidad bioldgica.

16. La seccion Il da los resultados y las conclusiones del Grupo especial de expertos técnicos. El
informe completo de dicho Grupo se expidié como UNEP/CBD/SBSTTA/20/INF/12.

® Las deliberaciones bajo el foro en linea de composicién abierta sobre biologia sintética estan en http://bch.cbd.int/synbio/open-
ended/discussion.shtml.

7 Decision VI11/10 de la Conferencia de las Partes, Anexo Il1, parrafo 18.
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D. Revisidn por pares

17. En respuesta al parrafo 7 d) de la decision XII/24, el Secretario Ejecutivo expidié una
notificacion® en la que invita a las Partes, otros gobiernos, organismos pertinentes y comunidades locales
y pueblos indigenas a hacer una revision por pares de los informes a los que se hace referencia en los
parrafos 11 y 15 anteriores para que el OSACTT la estudie.

18. La Secretaria recibi6 un total de 32 presentaciones, de las cuales 16 provinieron de las Partes, una
provino de un pais que no es Parte, y 15 provinieron de organismos.®

19. La seccion IV siguiente contiene un panorama de opiniones, compartido por varias Partes. Una
sintesis detallada de los comentarios de la revision por pares se dard a conocer en el documento
UNEP/CBD/SBSTTA/20/INF/13.

1. RESULTADOS DEL GRUPO ESPECIAL DE EXPERTOS TECNICOS
SOBRE BIOLOGIA SINTETICA

20. Esta seccion reproduce del parrafo 20 al 66 del informe del Grupo especial de expertos técnicos.™
A Cuestiones importantes

1. Establecimiento de una definicion operativa de biologia sintética que comprenda
criterios de inclusion y exclusion

21. En sus deliberaciones bajo el correspondiente tema del programa, el Grupo especial de expertos
técnicos reconoci6 que la biologia sintética es un término amplio que hace referencia a una variedad de
disciplinas, técnicas, aplicaciones potenciales y productos finales, y traslapa en parte con la biotecnologia
moderna.

22. Asimismo se observd que una definicién operativa debe entenderse dentro del contexto de los
objetivos del Convenio™ y que el fin de dicha definicion es asistir a que las Partes apliquen las
disposiciones del Convenio.

23. En vista de lo anterior, se apoy6 la formulaciéon de una definicion operativa que expresase las
nociones de continuidad y novedad en relacién con la biotecnologia moderna y se basase en elementos
provenientes del texto de definicion elaborado por tres comités cientificos de la Comision Europea® e
incluido por la Unién Europea en su respuesta a la notificacion de la Secretaria en la que se invita a hacer
presentaciones sobre la informacidon pertinente a la labor del Grupo especial de expertos técnicos.*

24, Tomando en cuenta las deliberaciones del Grupo especial de expertos técnicos y las opiniones
compartidas de sus miembros, la Presidencia propuso un proyecto de definicién operativa para ser
estudiado por el Grupo. A continuacién se da el resultado de esas deliberaciones:

25. “Biologia sintética es un desarrollo nuevo y una nueva dimension de la biotecnologia moderna
que combina la ciencia, la tecnologia y la ingenieria para facilitar y acelerar la comprension, el disefio, la
reestructuracion, la manufactura y/o modificacion de materiales genéticos, organismos vivos y sistemas
bioldgicos.”

8 Notificacion SCBD/BS/CG/MPM/DA/58140 (https://www.cbd.int/doc/notifications/2015/ntf-2015-139-bs-en.pdf).

® Las presentaciones de revision por pares estan en linea en http://bch.chd.int/synbio/peer-review/.

Documento UNEP/CBD/SBSTTA/20/INF/12.

1 _os objetivos del Convenio son la conservacion de la diversidad biolégica, la utilizacion sostenible de sus componentes y la
participacion justa y equitativa en los beneficios provenientes de la utilizacién de los recursos genéticos, mediante el acceso
adecuado a dichos recursos y la transferencia apropiada de tecnologias pertinentes, tomando en consideracion todos los derechos
que existen sobre esos recursos y las tecnologias, y mediante el financiamiento apropiado.

2SCENIHR, SCCS, SCHER (2014). Final Opinion on Synthetic Biology | Definition. Disponible en
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_044.pdf.

13 Notificacién SCBD/BS/CG/MPM/DA/84279, disponible en http://www.chd.int/doc/notifications/2015/ntf-2015-013-synthetic-
biology-en.pdf.
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2. Relacion entre la biologia sintética y la diversidad biolégica

26. Bajo el tema del programa, el Grupo especial de expertos técnicos tomo nota del intercambio de
opiniones durante las deliberaciones en linea del foro de composicion abierta y las presentaciones™ sobre
el modo de abordar la relacion entre la biologia sintética y la diversidad bioldgica.

217. En sus deliberaciones, el Grupo subrayé varias aplicaciones, como la bioenergia, la agricultura, la
producciéon quimica y farmacéutica, donde los organismos, componentes o productos de la biologia
sintética pueden interactuar con la diversidad bioldgica. EI Grupo observo que dichas aplicaciones podian
tener repercusiones positivas y negativas en la diversidad biologica en diferentes niveles, como genes,
especies y ecosistemas.

28. Al abordar la relacién entre la biologia sintética y la diversidad bioldgica, el Grupo trabaj6 dentro
del contexto de la definicion operativa acordada en cada uno de los tres objetivos especificos del
Convenio. Se observéd que, para facilitar las deliberaciones sobre la relacién entre biologia sintética y
diversidad biol6gica, era necesario considerar o formular criterios de referencia apropiados para medir las
repercusiones positivas y negativas potenciales de la biologia sintética en cada uno de los objetivos del
Convenio, y, en lo posible, apoyados en informacion basada en la evidencia, inclusive datos revisados por
pares, asi como por conocimientos especializados, conocimientos tradicionales e indigenas.

29. El Grupo especial de expertos técnicos observo que la conservacion y la utilizacion sostenible de
la diversidad bioldgica y la participacion justa y equitativa en los beneficios provenientes de la utilizacién
de recursos genéticos pueden verse afectadas, positiva y negativamente, por los organismos vivos
resultantes de la biologia sintética, asi como por componentes o productos no biolégicos.

30. Por un lado, algunos miembros del Grupo especial de expertos técnicos observaron que
potencialmente hay un nivel mas alto de incertidumbre debido a la mayor profundidad de intervencién de
la biologia sintética en organismos vivos y sistemas bioldgicos, y subrayaron, conforme al parrafo 3 de la
decision X11/24, la necesidad de que los gobiernos adoptaran un enfoque precautorio al abordar las
amenazas de reduccion o pérdida significativa de la diversidad bioldgica, creada por los organismos,
componentes o productos resultantes de biologia sintética, conforme a sus legislaciones nacionales y
obligaciones internacionales pertinentes. Por otra parte, algunos miembros del Grupo especial de expertos
técnicos observaron que hay mecanismos dentro de los marcos de evaluacion de riesgos que toman en
consideracion ciertas incertidumbres en forma gradual, al tiempo que se basan en experiencias pasadas de
los marcos existentes. Dentro de este contexto, esos miembros del Grupo especial de expertos técnicos
también observaron que la naturaleza de la investigacién y el desarrollo de la biologia sintética pueden
llevar a mayor previsibilidad de las caracteristicas de los organismos resultantes, facilitando por lo mismo
la evaluacion de riesgos y reduciendo la incertidumbre.

31. Asimismo, el Grupo especial de expertos técnicos observé que los organismo reguladores y los
responsables de la toma de decisiones pueden enfrentarse con dificultades al abordar plenamente las
repercusiones positivas y negativas potenciales de la biologia sintética en la diversidad bioldgica, debido
al actual indice de evolucién de las tecnologias de la biologia sintética. Otro aspecto observado de la
relacién entre la biologia sintética y la diversidad bioldgica fueron sus efectos indirectos potenciales
positivos y negativos, que también deben tomarse en consideracion al adoptar y usar organismos,
productos y componentes de biologia sintética para asegurar que se mantiene la utilizacion sostenible de
la diversidad bioldgica.

32 Dentro del contexto de los Articulos 15 y 16 del Convenio y el Protocolo de Nagoya, el Grupo
especial de expertos técnicos también tomé nota del hecho que la biologia sintética puede tener
repercusiones positivas y negativas sobre la participacion justa y equitativa en los beneficios provenientes
de la utilizacion de los recursos genéticos. Algunos miembros del Grupo especial de expertos observaron
ademas el potencial para un uso no equitativo de la informacion digital genética.

“Disponible en http://www.cbd.int/doc/notifications/2015/ntf-2015-013-synthetic-biology-en.pdf y en
http://bch.cbd.int/synbio/open-ended/discussion.shtml.
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3. Similitudes y diferencias entre organismos vivos modificados (segun definicion del Protocolo
de Cartagena) y los organismos, componentes o productos de las técnicas de la biologia
sintética

33. Al estudiar el tema del programa, el Grupo especial de expertos técnicos llegd a un entendimiento
comun de que el término “componente” hacia referencia a las partes usadas en un proceso de biologia
sintética (por ejemplo, una molécula de ADN), y el término “producto” hacia referencia a los resultados
de un proceso de biologia sintética (por ejemplo, una sustancia quimica). Se consider6 que ambos
términos hacian referencia a entidades no bioldgicas. En base a ese entendimiento, el Grupo convino en
gue esos componentes y productos no bioldgicos de la biologia sintética no entran dentro del ambito del
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia.

34. El Grupo especial de expertos técnicos deliberd sobre si los organismos vivos derivados de la
biologia sintética entran dentro del &mbito del Protocolo de Cartagena, tomando en consideracion las
similitudes y diferencias entre los organismos vivos modificados (OVM) y los organismos vivos
desarrollados a través de aplicaciones de biologia sintética actuales y proximamente venideras.

35. El Grupo especial de expertos técnicos convino en que los organismos vivos desarrollados a
través de aplicaciones de biologia sintética actuales y proximamente venideras son similares a los OVM,
tal como se definen en el Protocolo de Cartagena.

36. No obstante, el Grupo especial de expertos técnicos observd que no queda claro todavia si
algunos organismos de la biologia sintética, que actualmente se encuentran en las primeras etapas de
investigacion y desarrollo, entrarian o no en la definicion organismos vivos modificados, bajo el
Protocolo de Cartagena.

37. Asimismo se observo que hay casos en los cuales puede no haber consenso sobre si el resultado
de una aplicacion de la biologia sintética es 0 no es un organismo “vivo” (por ejemplo, protocélulas).

4, Adecuacién de otros instrumentos nacionales, regionales y/o internacionales existentes
para regular los organismos, componentes o productos derivados de las técnicas de la
biologia sintética

38. Bajo el tema del programa, el Grupo especial de expertos técnicos examind primero las
cuestiones sobre si los organismos, componentes 0 productos de la biologia sintética entran dentro del
ambito de las leyes y reglamentaciones existentes, si la legislacién y reglamentaciones existentes pueden
abordar adecuadamente la tecnologia, y si existen lagunas.

39. Luego de deliberar sobre el tema 3.3, el Grupo especial de expertos técnicos observé que los
organismos vivos, componentes o productos de la biologia sintética entran dentro del ambito del
Convenio y sus tres objetivos. No obstante, sélo los organismos vivos de la biologia sintética entrarian
dentro del ambito del Protocolo de Cartagena y el Protocolo de Nagoya-Kuala Lumpur Suplementario
sobre Responsabilidad y Compensacién.® Por lo tanto, algunos miembros del Grupo especial de expertos
técnicos sefialaron que numerosos componentes y productos de la biologia sintética, si bien entraban bajo
el Convenio, no entraban dentro del ambito de los dos Protocolos mencionados y posiblemente tampoco
dentro de algunos marcos nacionales para la seguridad de la biotecnologia.

40. Se indico6 que el Protocolo de Nagoya era un instrumento internacional pertinente que brindaba un
marco para la participacion justa y equitativa en los beneficios provenientes de la utilizacion de los
recursos genéticos en la biologia sintética. No obstante, se observé la falta de claridad sobre el modo en
que se aplican en la préctica a la biologia sintética las disposiciones de los Articulos 15y 16 del Convenio
y el Protocolo de Nagoya.

41. Algunos miembros del Grupo especial de expertos técnicos observaron que ciertos productos de
la biologia sintética entran dentro del ambito de los instrumentos nacionales, regionales o internacionales

15 Una vez que entre en vigor.
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tratando, inter alia, las sustancias quimicas, los productos farmacéuticos utilizados en humanos y
animales. En el ambito nacional, si bien algunos miembros del Grupo consideraron adecuadas las
reglamentaciones sectoriales en sus paises para tratar los productos de la biologia sintética, otros
miembros juzgaron que dicha legislacion nacional era fragmentaria y/o carente de las disposiciones
operativas necesarias.

42. Algunos miembros del Grupo especial de expertos técnicos observaron las siguientes necesidades
con respecto a los regimenes internacionales: a) disposiciones para abordar las repercusiones
socioecondmicas de los componentes y productos de la biologia sintética; b) medidas para reducir al
minimo la probabilidad de movimientos transfronterizos no intencionales de organismos de la biologia
sintética después de su liberacion en el medioambiente; y ¢) instrumentos de rastreabilidad para asegurar
la participacién justa y equitativa en los beneficios provenientes de la utilizacion de los recursos genéticos
en la biologia sintética.

43. Algunos miembros del Grupo especial de expertos técnicos observaron que algunos paises tienen
politicas y reglamentaciones para controlar el intercambio, la distribucion y comercializacion de los
productos de la biotecnologia moderna, las cuales también podrian aplicarse a los componentes no
bioldgicos de la biologia sintética. No obstante, otros miembros no consideraron que la legislacion
nacional actual era adecuada para reglamentar los componentes de la biologia sintética.

5. Riesgos y beneficios potenciales de los organismos, componentes o productos
provenientes de las técnicas de la biologia sintética para la conservacion y
utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica y repercusiones
socioecondmicas y sanitarias para el hombre, pertinentes al mandato del
Convenio y sus Protocolos

44, Bajo el tema del programa, el Grupo especial de expertos técnicos estudié los beneficios y efectos
adversos potenciales™ de los organismos, componentes o productos de la biologia sintética dentro del
mandato del Convenio y sus Protocolos, tomando en cuenta la informacién que figura en el documento de
antecedentes asi como las presentaciones e intervenciones que se hicieron en el foro en linea.

45, De acuerdo con la definicion operativa y acordada de biologia sintética, el Grupo especial de
expertos técnicos observd que se espera que los organismos, componentes o productos de la biologia
sintética tengan repercusiones positivas y negativas en la diversidad biolégica similares a las de la
ingenieria genética cléasica. No obstante, las repercusiones positivas y negativas potenciales de la biologia
sintética pueden ser mas amplias y comprehensivas, debido al potencial de la biologia sintética para
manejar organismos y sistemas bioldgicos mas complejos destinados a usarse en una amplia variedad de
aplicaciones.

46. Miembros del Grupo especial de expertos técnicos observaron que, en comparacion con la
ingenieria genética clasica, una cualidad distintiva de la biologia sintética es su indice y profundidad de
intervencién, lo que puede llevar a una menor familiaridad de los organismos desarrollados a través de la
biologia sintética en comparaciéon con los organismos no modificados. Desde el punto de vista de la
ingenieria, la biologia sintética apunta a una mayor previsibilidad en las caracteristicas del organismo
resultante. No obstante, el nivel de incertidumbre en la evaluacién de riesgos puede aumentar con
respecto a las repercusiones en la diversidad bioldgica y salud humana asi como el tiempo necesario para
terminar la evaluacion de riesgos.

47. Los beneficios potenciales y los efectos adversos potenciales de las aplicaciones de la biologia
sintética deben ser evaluados caso por caso, estableciendo un equilibrio adecuado entre el razonamiento
basado en la evidencia y casos hipotéticos orientados al futuro.

18 Conforme al Protocolo de Cartagena, el Grupo decidié utilizar la expresion “efectos adversos potenciales” en lugar de “riesgo”
dentro del contexto de este tema del programa.
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48. Ademas, como cuestiones interdisciplinarias, con respecto a los tres objetivos del Convenio, se
observd la relacion entre la biologia sintética y sus consecuencias éticas para los puntos de vistas que
tiene la sociedad de la naturaleza, asi como la relacion entre humanidad y ecosistemas.

49. Los beneficios y efectos adversos potenciales relacionados con la biologia sintética dependen de
contextos y circunstancias particulares en los que se utiliza la aplicacion: por ejemplo, el pais en el cual la
tecnologia se aplica, su ecosistema y el sistema de produccion pertinente.

50. Con respecto a la cuestion de los beneficios y efectos adversos potenciales que pueden afectar la
diversidad biologica, y, en particular, su utilizacién sostenible, el Grupo especial de expertos técnicos
observé que la biologia sintética, debido a su mas alto nivel de complejidad, debe colocarse dentro del
contexto de otros adelantos en curso y estrategias nacionales, como los enfoques y estrategias existentes
sobre bioeconomia, biotecnologia, agricultura y diversidad biolégica.

51. Por lo tanto, la evaluacién de los beneficios y efectos adversos potenciales de la biologia sintética
se ve puesta en duda por la dificultad de distinguir qué cambios socioeconémicos resultan de la
introduccién de la biologia sintética. En tales circunstancias, puede ser necesario introducir métodos
adecuados provenientes de disciplinas cientificas pertinentes para tomar en cuenta las consideraciones
socioecondmicas.

52. Ademas, las aplicaciones de la biologia sintética actuales y préximamente venideras que se
estudian en la evaluacion de los beneficios y efectos adversos potenciales se encuentran en diversas
etapas de desarrollo, yendo de las areas tedricas a areas tempranas o activas de investigaciéon a aquellas
areas que ya estan en el mercado. En consecuencia, el periodo de tiempo dentro del cual podrian
concretarse los beneficios y efectos adversos potenciales relacionados con esas aplicaciones variaria
considerablemente.

53. El recuadro que figura a continuacion ilustra los beneficios y efectos adversos potenciales
agrupados, conforme a los objetivos del Convenio.

Beneficios potenciales

Un beneficio potencial clave e interdisciplinario de la biologia sintética es la contribucion para
comprender los sistemas bioldgicos desde el nivel molecular al de ecosistemas:

Objetivo 1: Conservacion de la diversidad biol6gica

@) Las aplicaciones en las ciencias médicas y de la nutricion pueden llevar a poblaciones
mas sanas, lo que es un prerrequisito para la conservacién de la diversidad bioldgica;

(b) La rehabilitacion bioldgica puede contribuir a la restauracion de ecosistemas;

(© La resistencia o tolerancia a las diversas tensiones, como enfermedades y tensiones
abidticas, pueden contribuir a la conservacion de especies;

(d) Las aplicaciones agricolas y agrosilvicolas con reducido uso de pesticidas/herbicidas
quimicos puede conducir a la conservacion de polinizadores y otros organismos no diana;

Objetivo 2: Utilizacion sostenible de la diversidad biol6gica

(e) Las aplicaciones agricolas y agrosilvicolas de la biologia sintética, como la tolerancia a la
tension abidtica o microorganismos modificados para mayor fijacion de nitrégeno,
pueden llevar a restaurar la productividad de tierras agricolas agotadas y aumentar la
productividad de los cultivos en tierras agricolas existentes;

()] En el &rea de las aplicaciones de la bioenergia, que dependen de la biologia sintética,
algunos modelos indican una reduccién potencial en las emisiones de gases de efecto
invernadero, lo que contribuiria a la mitigacion del cambio climatico y, por lo tanto, la
utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica;

(9) La aplicacion de sistemas de impulso genético y otras herramientas de la biologia
sintética para controlar las plagas agricolas y las enfermedades de animales y humanas
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pueden mejorar la utilizacion sostenible de la diversidad biol6gica y salud humana;

(h) El uso eficaz de microorganismos producidos a través de la biologia sintética para utilizar
los desechos de biomasa provenientes de la agricultura y/o silvicultura puede reducir la
dependencia de los medios naturales o el uso de la tierra para agricultura y silvicultura;

(1) Las aplicaciones industriales de la biologia sintética pueden llevar a métodos alternativos
de fabricaciébn de productos, como sustancias quimicas y otros materiales, que
actualmente se producen de fuentes naturales, reduciendo, en consecuencia, las
repercusiones relacionadas con la extraccion de recursos naturales;

Objetivo 3: Participacion justa y equitativa en los beneficios de la diversidad biol6gica

() Las disposiciones sobre la participacion justa y equitativa en los beneficios provenientes
de la utilizacién de recursos genéticos estan cubiertas en los Articulos 15 y 16 del
Convenio y el Protocolo de Nagoya. La disponibilidad de la biologia sintética puede
permitir la participacion justa y equitativa en los beneficios con las partes interesadas
pertinentes en paises en desarrollo a través de un mayor acceso a las herramientas de la
biologia sintética, facilitando, por lo tanto, la transferencia de conocimientos y
tecnologia.

Efectos adversos potenciales

Los efectos adversos potenciales de la biologia sintética, con respecto a conservacion de la diversidad
bioldgica, pueden resultar de efectos directos e indirectos, intencionados 0 no intencionados, asi como
inmediatos o retrasados. Dichos efectos pueden ocurrir en el ambito genético, de poblacién o ecosistema.
En base a esto, se determinaron los siguientes ejemplos de efectos adversos potenciales:

Objetivo 1: Conservacidn de la diversidad biol6gica

@ Una ventaja manipulada de la adaptacion bioldgica puede conducir al poder invasor;
(b) Un mayor flujo génico que lleve a la pérdida de la diversidad biol6gica;
(c) Un potencial patogénico mayor;

(d) Mayores niveles de sustancias toxicas, que pueden llevar a efectos perturbadores en los
suelos, redes alimentarias y polinizadores;

(e) Efectos negativos sobre organismos no diana, como polinizadores;

0] Cambios en organismos de las vias metabolicas basicas, como vias alteradas de
fotosintesis, metabolismo de carbohidratos o fijacion de nitrogeno, que entre otros efectos
pueden llevar a modificar las practicas agricolas y el uso de la tierra y pueden dificultar la
evaluacion de riesgos;

(o) Las aplicaciones que estan dirigidas a alterar y reemplazar las poblaciones naturales (por
ejemplo, sistemas de impulso genético) pueden tener efectos adversos en los ecosistemas,
y con respecto a los otros dos objetivos del Convenio;

Objetivo 2: Utilizacion sostenible de la diversidad biol6gica

(h) Una mayor demanda de cultivos para biomasa y cambios en las estructuras de extraccion
de biomasa, minerales y otras fuentes de energia pueden conducir a modificar el uso de la
tierra;

Q) La sustitucion de productos naturales puede llevar a cambios en las practicas agricolas de
las comunidades, lo cual puede afectar negativamente los cultivos, las practicas y medios
de subsistencias tradicionales;

() El flujo génico puede producir efectos adversos en la diversidad bioldgica agricola;
Objetivo 3: Participacion justa y equitativa en los beneficios de la diversidad biologica
(k) Pérdidas de parte del mercado e ingresos por las comunidades locales e indigenas debido
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a la explotacidn alterada de los recursos genéticos;

() Un cambio de la comprensién de lo que constituye un recurso genético y las
consecuencias del mismo, tales como las apropiacion ilicita de la fuente original de la
informacidn genética del ADN y, en consecuencia — si se derivan beneficios del uso de
dicha informacion genética sin consentimiento previo fundamentado y términos
acordados mutuamente — la participacion justa y equitativa en los beneficios no seria
posible;

(m)  Acceso inadecuado sin participacion en los beneficios, debido al uso de datos
secuenciales sin acuerdo de transferencia de materiales bajo el Protocolo de Nagoya;

(n) Enfoques fomentados por patentes y de codigo abierto a la biologia sintética podrian
tener diferentes consecuencias dentro del contexto de acceso y participacion en los
beneficios;

(0) Los pueblos indigenas y las comunidades locales no apoyardn o se beneficiaran
necesariamente de la utilizacion recursos genéticos en la biologia sintética.

6. Practicas idoneas sobre evaluacidn de riesgos y supervision de regimenes utilizados
actualmente por las Partes en el Convenio y otros gobiernos

54, Bajo el tema del programa, el Grupo especial de expertos técnicos tomé en consideracion los
ejemplos de précticas idoneas suministrados a través de las presentaciones de informacion'’ y
deliberaciones en linea,'® y estudio si se necesitaban esfuerzos adicionales para compilar informacion
sobre dichas practicas. Asimismo, el Grupo estudio los posibles modos de avance para facilitar el proceso
en el gue las Partes y otros gobiernos compartieran, divulgaran y utilizaran esa informacion.

55. El Grupo especial de expertos técnicos observé que los ejemplos de practicas iddneas
suministrados a través de las presentaciones se basaban fundamentalmente en experiencias con la
evaluacion de riesgos de organismos vivos modificados dentro del contexto de Anexo Il del Protocolo de
Cartagena.

56. El Grupo especial de expertos técnicos concluyd que seria Gtil compilar los conocimientos
existentes sobre practicas idoneas relevantes respecto a la evaluacion de riesgos y la supervision dentro de
un portal Unico en linea al que se pueda acceder facilmente, por ejemplo, bajo el Centro de intercambio
de informacion sobre seguridad de la biotecnologia del Protocolo de Cartagena o el mecanismo de
facilitacion del Convenio.

57. Con respecto a otros temas sobre qué practicas idoneas puede ser necesario compilar, el Grupo
especial de expertos técnicos observo que las practicas idoneas sobre la normalizacién de metodologias de
evaluacion de riesgos y sobre supervision no estan representadas lo suficiente y seria Util invitar a hacer
presentaciones sobre estos temas.

7. Grado en el cual los arreglos existentes constituyen un marco exhaustivo para abordar
las repercusiones de los organismos, componentes o productos resultantes de la biologia
sintética, en particular las amenazas de reduccién o pérdida significativa de la
diversidad bioldgica

58. Bajo el tema del programa, el Grupo especial de expertos técnicos convino en que, para ser
juzgado exhaustivo, un marco deberia incluir arreglos que abordan las repercusiones de los organismos,
componentes o productos de la biologia sintética dentro del contexto de los tres objetivos del Convenio,
de acuerdo con el Articulo 8 g) y la decision XI1/24.

7 Disponible en http://www.chd.int/doc/notifications/2015/ntf-2015-013-synthetic-biology-en.pdf.
8 Disponible en http://bch.chd.int/synbio/open-ended/discussion.shtml.


http://www.cbd.int/doc/notifications/2015/ntf-2015-013-synthetic-biology-en.pdf
http://bch.cbd.int/synbio/open-ended/discussion.shtml
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59. Al estudiar el grado al cual las metodologias y principios existentes sobre la evaluacién de
riesgos constituyen un marco exhaustivo para abordar la repercusion de los organismos de la biologia
sintética, algunos miembros del Grupo especial de expertos técnicos observaron que las practicas actuales
de evaluacion de riesgos para evaluar los organismos vivos modificados son suficientes y apropiadas para
evaluar los organismos de la biologia sintética, y podrian modificarse para adaptarse a las nuevas
consideraciones especificas relacionadas con la biologia sintética, si fuese necesario.

60. No obstante, algunos miembros observaron, que los enfoques y metodologias actuales de
evaluacion de riesgos deben adaptarse para abordar cuestiones de particular importancia para la biologia
sintética. Dichos miembros determinaron la falta de familiaridad en comparacidn con los organismos no
modificados, las dificultades en el establecimiento de comparadores significativos, y niveles posiblemente
mas altos de incertidumbre, como lagunas en las metodologias existentes para evaluar los impactos
ambientales de los organismos de la biologia sintética, e identificaron una necesidad de formular
orientaciones y crear capacidad, y permitir su acceso.

61. En el caso de si las metodologias actuales para abordar los impactos ambientales de los
componentes y productos de la biologia sintética son o no adecuadas, o inclusive, necesarias, los
miembros del Grupo especial de expertos técnicos tuvieron opiniones divergentes.

62. Con respecto a las consideraciones socioecondmicas de las repercusiones de la biologia sintética
en los tres objetivos del Convenio, algunos miembros del Grupo observaron que los marcos actuales no
tratan suficientemente las cuestiones.

63. Con respecto a la participacion justa y equitativa en los beneficios de la biologia sintética,
algunos miembros del Grupo especial de expertos técnicos observaron que no existe un marco exhaustivo
para evaluar el valor agregado de las aplicaciones de la biologia sintética para la sociedad.

64. Algunos miembros del Grupo especial de expertos técnicos observaron ademas la falta de
metodologias pertinentes para integrar los valores éticos que son socialmente relevantes en la evaluacion
del valor agregado de las aplicaciones de la biologia sintética.

65. Se hizo notar la necesidad de coordinar los procesos actuales bajo el Protocolo de Cartagena
sobre Seguridad de la Biotecnologia, particularmente con el Grupo especial de expertos técnicos sobre
consideraciones socioecondmicas Yy el Grupo especial de expertos técnicos sobre evaluacion y gestién de
riesgos.

66. Algunos miembros del Grupo especial de expertos técnicos observaron que los arreglos existentes
para abordar las repercusiones de los organismos, componentes o productos resultantes de la biologia
sintética son fragmentarios y no constituyen un marco exhaustivo.

B. Conclusiones y caminos por seguir, incluyendo elementos para facilitar las
deliberaciones y medidas futuras sobre biologia sintética bajo el Convenio

67. Al reafirmar la decisién XI1/24, en la cual la Conferencia de las Partes insta a las Partes e invita a
otros gobiernos a adoptar un enfoque precautorio conforme al parrafo 4 de la decision XI1/11, y habiendo
deliberado sobre las tareas dispuestas por la Conferencia de las Partes, el Grupo especial de expertos
técnicos propuso al Organo Subsidiario de Asesoramiento Cientifico, Técnico y Tecnoldgico lo siguiente
sobre los caminos por seguir para las medidas futuras relacionadas con la biologia sintética con el fin de
éste lo considere al formular sus recomendaciones a la Conferencia de las Partes:

(@)  Estudiar la adopcion de la definicién operativa de biologia sintética: “Biologia sintética
es un desarrollo nuevo y una nueva dimension de la biotecnologia moderna que combina la ciencia, la
tecnologia y la ingenieria para facilitar y acelerar la comprension, el disefio, la reestructuracion, la
manufactura y/o modificacion de materiales genéticos, organismos vivos y sistemas biol6gicos”;

(b)  Tomar nota de la conclusion del Grupo especial de expertos técnicos de que los
organismos vivos desarrollados a través de las aplicaciones de la biologia sintética, actuales y
proximamente venideras, eran similares a los organismos vivos modificados, como se definen en el
Protocolo de Cartagena;
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(c) Establecer un proceso para supervisar y evaluar con regularidad el estado de los
conocimientos dentro del campo de la biologia sintética, examinar la nueva informacion relativa a las
repercusiones positivas y negativas de la biologia sintética con respecto a los tres objetivos del Convenio,
y actualizar la definicién operativa propuesta, cuando corresponda;

(d) Instar a las Partes a tratar la biologia sintética de forma coordinada dentro del contexto de
los objetivos del Convenio y sus Protocolos, especialmente aprovechando los procesos actuales, como el
Grupo especial de expertos técnicos sobre evaluacion y gestion de riesgos y el Grupo especial de expertos
técnicos sobre consideraciones socioecondmicas bajo el Protocolo de Cartagena;

() Coordinar y establecer sinergias con otros organismos de Naciones Unidas e
internacionales cuyos mandatos sean pertinentes a la biologia sintética, tales como la Organizacion
Mundial de la Salud, la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién,
inclusive su Comité de Seguridad Alimentaria Mundial y Codex Alimentarius, la Organizacion Mundial
de la Propiedad Intelectual, la Organizacién Mundial de Sanidad Animal, el Foro Permanente para las
Cuestiones Indigenas y el Mecanismo de Facilitacion Tecnoldgica de las Naciones Unidas;

0] Crear o expandir las plataformas en linea existentes para facilitar el compartir los
conocimientos y la informacién sobre la investigacion de la evaluacion de riesgos, las repercusiones
positivas y negativas de la biologia sintética a través del Centro de intercambio de informacién sobre la
seguridad de la biotecnologia o el mecanismo de facilitacion, inter alia;

(g)  Promover el uso de instrumentos en linea para facilitar la labor sobre la biologia sintética
dentro del contexto del Convenio y sus Protocolos;

(n)  Promover la creacion de capacidad y alentar la cooperacion entre las Partes, otros
gobiernos y organismos pertinentes;

(1) Invitar a la Conferencia de las Partes que sirve como reunion de las Partes en el Protocolo
de Nagoya a establecer mecanismos para aclarar la cuestion de la informacion digital sobre secuencias de
recursos genéticos en lo que se relaciona con el acceso y la participacion en los beneficios;

() Evaluar las lagunas potenciales que no se han visto bajo el Convenio y sus Protocolos
con respecto a componentes y productos de la biologia sintética;

(k)  Instar al Convenio a que promueva el pleno compromiso de los pueblos indigenas y las
comunidades locales en las futuras actividades relacionadas con la biologia sintética;

() Promover el compromiso entre las Partes, otros gobiernos y partes interesadas pertinentes
para que deliberen, inter alia, sobre los beneficios y efectos adversos potenciales de la biologia sintética,
la formulacion de orientaciones, la comunicacion, la educacion y la sensibilizacion del pablico, y sobre
las consideraciones éticas dentro del contexto de los tres objetivos del Convenio.

V. PANORAMA DE LOS COMENTARIOS HECHOS EN LA REVISION POR PARES

68. Varias Partes compartieron las opiniones siguientes luego de una revision por pares de los
documentos UNEP/CBD/SBSTTA/20/INF/11 y UNEP/CBD/SBSTTA/20/INF/12:
@ En general, los informes brindan un panorama preciso y equilibrado de las deliberaciones

del foro en linea de composicién abierta y el Grupo especial de expertos técnicos sobre biologia sintética
y pueden servir de fundamento para otras deliberaciones en la vigésima reunion del Organo Subsidiario
de Asesoramiento Cientifico, Técnico y Tecnoldgico;

(b) La definicion operativa propuesta por el Grupo especial de expertos técnicos sera (til
para orientar y facilitar las deliberaciones sobre biologia sintética bajo el Convenio. No obstante, dado el
amplio alcance de la definicion propuesta, es importante también determinar los casos donde la biologia
sintética y la biotecnologia moderna pueden diferenciarse;

(c) Los organismos vivos, componentes o productos de la biologia sintética entran dentro del
ambito del Convenio y sus tres objetivos: conservacion de la diversidad bioldgica, utilizacion sostenible
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de la diversidad biologica y participacion justa y equitativa en los beneficios de la diversidad
bioldgica/utilizacidn de los recursos genéticos;

(d) Los organismos vivos desarrollados a través de las aplicaciones de la biologia sintética,
actuales y proximamente venideras, son similares a los organismos vivos modificados, como se definen
en el Protocolo de Cartagena, mientras que los componentes no biol6gicos (como una molécula de ADN)
y productos (como una sustancia quimica) de la biologia sintética no entran dentro del ambito del
Protocolo de Cartagena;

(e) La metodologia y los principios generales de evaluacion de riesgos conforme al Protocolo
de Cartagena y los marcos existentes sobre la seguridad de la biotecnologia brindan una buena base para
la evaluacion de riesgos de los organismos vivos desarrollados a través de las aplicaciones de la biologia
sintética, actuales y proximamente venideras. No obstante, puede ser necesario actualizar o adaptar la
metodologia para abordar plenamente las repercusiones ambientales y sociales de la biologia sintética y
asegurar que se dispone de suficiente informaciéon para apoyar evaluaciones de riesgos rigurosas y
cientificamente solidas. Por lo tanto, el basarse en los actuales marcos internacionales, regionales y
nacionales para la seguridad de la biotecnologia se considera el mejor enfoque para evaluar, gestionar y
prevenir efectos adversos potenciales provenientes de componentes, organismos y productos de la
biologia sintética.

69. Varias Partes apoyaron los siguientes y posibles caminos por seguir para medidas futuras:

@ Seguir deliberando sobre el “limite” entre la biotecnologia moderna y la biologia
sintética, incluyendo sus similitudes y diferencias, determinando primero qué organismos Vivos
desarrollados a través de la biologia sintética, si los hay, quedarian fuera del &mbito del Protocolo de
Cartagena;

(b) Compartir conocimientos y experiencias entre las Partes, sobre sus préacticas y
dificultades de poner en ejecucion las disposiciones del Protocolo de Cartagena para asegurar el uso
seguro de los componentes, organismos y productos de la biologia sintética, tomando en cuenta, al mismo
tiempo, otras definiciones y reglamentaciones pertinentes en vigor;

(c) Establecer un proceso a través del Convenio para supervisar y evaluar regularmente los
desarrollos cientificos y tecnolégicos de la biologia sintética que se apliquen a los objetivos del Convenio
con el fin de mejorar el estado de los conocimientos y la capacidad de diferentes paises;

(d) Cooperar con los organismos internacionales relevantes en la evaluacion en los
beneficios potenciales y efectos adversos de la biologia sintética;

(e) Evaluar las lagunas potenciales bajo el marco del Convenio con respecto a los
componentes y productos, asi como los organismos desarrollados a través de la biologia sintética.

70. Una sintesis detallada de los comentarios de la revision por pares figuran en el documento
UNEP/CBD/SBSTTA/20/INF/13.

VI. RECOMENDACIONES SUGERIDAS

71. El Organo Subsidiario de Asesoramiento Cientifico, Técnico y Tecnoldgico podria querer adoptar
una recomendacién de acuerdo con las consideraciones siguientes:

El Organo Subsidiario de Asesoramiento Cientifico, Técnico y Tecnoldgico

Habiendo considerado la informacion presentada por las Partes, otros gobiernos, organismos
pertinentes y partes interesadas, los resultados del foro en linea de composicion abierta sobre biologia
sintética y el Grupo especial de expertos técnicos sobre biologia sintética, asi como los comentarios de la
revision por pares, toma nota de lo siguiente:

@ La definicion operativa de “Biologia sintética es un desarrollo nuevo y una nueva
dimension de la biotecnologia moderna que combina la ciencia, la tecnologia y la ingenieria para facilitar
y acelerar la comprension, el disefio, la reestructuracion, la manufactura y/o modificacion de materiales
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genéticos, organismos Vvivos y sistemas bioldgicos” sirve de base para facilitar otras deliberaciones bajo el
Convenio;

(b) Los organismos vivos, componentes o productos de la biologia sintética entran dentro del
ambito del Convenio y sus tres objetivos, y la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad
bioldgica, y la participacién justa y equitativa en los beneficios provenientes de la utilizacién de recursos
genéticos pueden verse afectadas, positiva y negativamente, por los organismos vivos resultantes de
biologia sintética, y por los componentes y productos no bioldgicos de dicha biologia;

(c) Los organismos vivos desarrollados a través de las aplicaciones de la biologia sintética,
actuales y proximamente venideras, son similares a los organismos vivos modificados, como se definen
en el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, mientras que los componentes no
biolégicos (como una molécula de ADN) y productos/resultados de la biologia sintética (como una
sustancia quimica) no entran dentro del &mbito del Protocolo de Cartagena;

(d) La metodologia y los principios generales para la evaluacion de riesgos bajo el Protocolo
de Cartagena y los marcos actuales de seguridad de la biotecnologia brindan una buena base para la
evaluacion de riesgos de los organismos vivos desarrollados a través de las aplicaciones de la biologia
sintética, actuales y proximamente venideras, pero dichas metodologias pueden requerir una actualizacién
y adaptacion para futuros desarrollos y aplicaciones de la biologia sintética;

(e) El compartir la experiencia e informacion entre las Partes es crucial y debe fomentarse,
inclusive la informacion sobre evaluacion de riesgos reales y lagunas de los instrumentos nacionales,
regionales y/o internacionales existentes para regular los organismos, componentes o productos derivados
de las técnicas de la biologia sintética;

4] Los desarrollos cientificos y tecnoldgicos en el campo de la biologia sintética deben
examinarse regularmente para asegurar la adecuacion de la supervision reglamentaria y las metodologias
de evaluacion de riesgos ;

(9) Es necesario que los procesos actuales y futuros estén coordinados bajo el Convenio y sus
Protocolos, y en particular con el Grupo especial de expertos técnicos sobre evaluacion y gestion de
riesgos y el Grupo especial de expertos técnicos sobre consideraciones socioecondémicas bajo el Protocolo
de Cartagena, segun proceda;

(h) Es necesario que exista coordinacién con otros organismos de las Naciones Unidas e
internacionales, cuyos mandatos son pertinentes para la biologia sintética.

Recomendacion a la Conferencia de las Partes

72. El Organo Subsidiario de Asesoramiento Cientifico, Técnico y Tecnoldgico recomienda que la
Conferencia de las Partes, en su décimo tercera reunion, adopte una decision de acuerdo con las
consideraciones siguientes:

La Conferencia de las Partes

(@) Reafirma la decisién XI1/24, en la cual insta a las Partes e invita a otros gobiernos a tener
un enfoque precautorio conforme al parrafo 4 de la decision X1/11 parrafo 4;

(b) Decide utilizar la siguiente definicion operativa de biologia sintética para facilitar otras
deliberaciones dentro del contexto del Convenio: “Biologia sintética es un desarrollo nuevo y una nueva
dimensién de la biotecnologia moderna que combina la ciencia, la tecnologia y la ingenieria para facilitar
y acelerar la comprensién, el disefio, la reestructuracion, la manufactura y/o modificacion de materiales
genéticos, organismos Vivos y sistemas bioldgicos”;

(c) Toma nota de la conclusion del Grupo especial de expertos técnicos sobre biologia
sintética que los organismos vivos desarrollados a traves de las aplicaciones de la biologia sintética,
actuales y proximamente venideras, son similares a los organismos vivos modificados, tal como se
definen en el Protocolo de Cartagena;



(d)
(i)

(ii)

(iii)

(iv)

(€)
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Alienta a las Partes, otros gobiernos y organismos pertinentes a:

Investigar las repercusiones positivas y negativas de la biologia sintética en la diversidad
bioldgica para llenar las lagunas de conocimientos e identificar de qué manera esas
repercusiones se relacionan con los objetivos del Convenio y sus Protocolos;

Promover y facilitar didlogos publicos y entre multiples partes interesadas y actividades
de sensibilizacion sobre las repercusiones positivas y negativas potenciales de la biologia
sintética en la diversidad bioldgica, tomando en cuenta las consideraciones éticas dentro
del contexto de los tres objetivos del Convenio, con el compromiso pleno de los pueblos
indigenas y las comunidades locales;

Cooperar en la formulacion de orientaciones y actividades de creacion de capacidad para
evaluar los beneficios y efectos adversos potenciales de la biologia sintética y adaptar las
metodologias actuales para la evaluacién de riesgos de los organismos vivos modificados
a organismos resultantes de la biologia sintética;

Compartir e intercambiar, a través de la plataforma en linea adecuada bajo el Convenio,
informacidn y experiencias provenientes de las actividades de investigacién, cooperacion
y creacion de capacidad y procesos reglamentarios;

Invita a las Partes, otros gobiernos, organismos pertinentes y comunidades locales y

pueblos indigenas a presentar informacién y documentacion de apoyo al Secretario Ejecutivo sobre:

(i)

(ii)

(iii)

(iv)

(v)

)
(i)

(i)
(iii)

(iv)

La evidencia de las repercusiones positivas y negativas de la biologia sintética con
respecto a los tres objetivos del Convenio;

Las experiencias al realizar la evaluacién de riesgos de organismos resultantes de la
biologia sintética, inclusive las dificultades que se presentaron, las lecciones aprendidas y
consecuencias para los marcos de evaluacion de riesgos;

Ejemplos de gestion de riesgos y otras medidas implantadas para minimizar los efectos
adversos potenciales de los componentes, organismos y productos de la biologia sintética;

Opiniones sobre el modo en que el uso de la informacion digital sobre secuencias de
recursos genéticos se relaciona al acceso y a la participacion justa y equitativa en los
beneficios provenientes de su utilizacién dentro del contexto del Protocolo de Nagoya;

Reglamentaciones, politicas y orientaciones en vigor o en proceso de formulacion que
son directamente pertinentes a la biologia sintética.

Pide al Secretario Ejecutivo:

Ampliar el foro en linea, de composicion abierta sobre biologia sintética a través del
Centro de intercambio de informacion sobre seguridad de la biotecnologia o el
mecanismo de facilitacion para favorecer el compartir los conocimientos y la informacion
sobre la investigacién de las repercusiones positivas y negativas de la biologia sintética, y
seguir invitando a las Partes, otros gobiernos, comunidades locales e indigenas y
organismos pertinentes a proponer expertos para que participen en el foro;

Compilar y sintetizar la informacion recibida a través del parrafo (e) anterior;

Encargar estudios actualizados para a) examinar los desarrollos tecnoldgicos recientes de
la biologia sintética, y b) evaluar el grado al que los instrumentos nacionales, regionales
y/o internacionales existentes son adecuados para reglamentar los componentes no
bioldgicos y productos de las técnicas de la biologia sintética, y determinar toda laguna
que fuese relevante a los objetivos del Convenio;

Compilar y sintetizar los resultados de la labor a la que se hace referencia en los parrafos
anteriores y facilitar su acceso para otras deliberaciones a través del foro en linea y el
Grupo especial de expertos técnicos;
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(v) Convocar a deliberaciones en linea moderadas bajo el foro en linea, de composicion
abierta y, dependiendo de la disponibilidad de fondos, a un encuentro personal de un
Grupo especial de expertos técnicos con el mandato adjunto a esta decision, y presentar el
informe de dicho Grupo a una revision por pares de las Partes para ser estudiado en una
reunion del Organo Subsidiario de Asesoramiento Cientifico, Técnico y Tecnoldgico, a
celebrarse antes de la décimo cuarta reunion de la Conferencia de las Partes;

(vi) Cooperar con otros organismos de las Naciones Unidas e internacionales, cuyos
mandatos son pertinentes a la biologia sintética, como la Organizacion Mundial de la
Salud, la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion,
inclusive su Comité de Seguridad Alimentaria Mundial y Codex Alimentarius, la
Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual, la Organizacion Mundial de Sanidad
Animal, el Foro Permanente para las Cuestiones Indigenas y el Mecanismo de
Facilitacion Tecnoldgica de las Naciones Unidas;

(vii) Promover el compromiso pleno de los pueblos indigenas y las comunidades locales en
futuras actividades relacionadas con la biologia sintética bajo el Convenio.

(@ Invita a la Conferencia de las Partes que sirve como reunion de las Partes en el Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia que aborde la biologia sintética en forma coordinada,
particularmente aprovechando sus procesos existentes, como el Grupo especial de expertos técnicos sobre
evaluacion y gestion de riesgos, para la formulacion de orientaciones dedicadas a la evaluacién de riesgos
de los organismos vivos modificados desarrollados a través de la biologia sintética, y el Grupo especial de
expertos técnicos sobre consideraciones socioeconémicas bajo el Protocolo de Cartagena, cuando
proceda.

Anexo
MANDATO PARA EL GRUPO ESPECIAL DE EXPERTOS TECNICOS
SOBRE BIOLOGIASINTETICA
1. El Grupo especial de expertos técnicos sobre biologia sintética debera:

@) Supervisar y evaluar el estado actual de los conocimientos dentro del campo de la
biologia sintética examinando los recientes desarrollos tecnoldgicos;

(b) Identificar, si existen, organismos vivos ya desarrollados o que se estan investigando y
desarrollando actualmente mediante técnicas de la biologia sintética que no entran dentro de la definicion
de los organismos vivos modificados bajo el Protocolo de Cartagena;

(© Analizar la evidencia de las repercusiones positivas y negativas de la biologia sintética
con respecto a los tres objetivos del Convenio, con los casos documentados de incidentes que pueden
Ilevar a efectos adversos potenciales, como los casos de organismos destinados a la utilizacion confinada
gue se introducen en el medio ambiente y de movimientos transfronterizos no intencionales;

(d) Evaluar las lagunas potenciales de la supervision bajo el Convenio y sus Protocolos con
respecto a componentes, organismos y productos de la biologia sintética;

(e) Aclarar la manera en que el uso de informacion digital sobre secuencias de recursos
genéticos podria repercutir, positiva y negativamente, en la participacion justa y equitativa en los
beneficios provenientes de su utilizacion dentro del contexto del Protocolo de Nagoya;

()] Hacer recomendaciones basandose en sus deliberaciones para facilitar las deliberaciones
y medidas futuras sobre la biologia sintética bajo el Convenio, para que las estudie una reunion del
Organo Subsidiario de Asesoramiento Cientifico, Técnico y Tecnoldgico, celebrada antes de la décimo
cuarta reunion de la Conferencia de las Partes.

2. El Grupo especial de expertos técnicos se servira de la informacion pertinente presentada por las
Partes, otros gobiernos, organismos pertinentes y comunidades locales y pueblos indigenas, y de la



UNEP/CBD/SBSTTA/20/8
Pégina 17

informacidon accesible a través del foro en linea, y por la Secretaria, tal como se hace referencia en esta
decision.

3. El Grupo especial de expertos técnicos se reunira, conforme al modus operandi del Organo
Subsidiario de Asesoramiento Cientifico, Técnico y Tecnolégico (decision VI11/10). Sujeto a la
disponibilidad de fondos, el Grupo especial de expertos técnicos se reunira personalmente al menos una
vez al afo antes de la décimo cuarta reunion de la Conferencia de las Partes y utilizara los instrumentos
en linea para facilitar su labor, cuando proceda.



