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ANEXO H

RESPUESTAS DE LOS EXPERTOS CIENTÍFICOS QUE ASESORAN
AL GRUPO ESPECIAL A LAS PREGUNTAS FORMULADAS
POR EL GRUPO ESPECIAL
OBSERVACIONES GENERALES DE LOS EXPERTOS
Dra. Snow
A. ¿Qué preocupaciones ambientales sobre los cultivos modificados genéticamente tienen realmente una "base científica"?

1. Sobre este tema se ha escrito mucho, y no trataré de resumirlo todo aquí.  En su mayor parte, las preocupaciones hipotéticas sobre los efectos ambientales de los cultivos modificados genéticamente están incluidas en la siguiente lista de la Sociedad Ecológica de América (Show et al. 2005).  Es preciso realizar evaluaciones de los riesgos para reducir al mínimo la probabilidad de:

· crear plagas y organismos patógenos nuevos o más vigorosos;
· exacerbar los efectos de las plagas existentes mediante hibridación con organismos transgénicos relacionados;
· dañar a especies no objetivo, como organismos del suelo, insectos que no son plagas, aves y otros componente de la flora y la fauna;
· perturbar comunidades bióticas, incluidos los ecosistemas agrícolas;
· causar pérdidas irreparables o cambios en la diversidad de especies o la diversidad genética dentro de las especies.
2. Evidentemente, es improbable que muchos cultivos modificados genéticamente causen alguno de esos posibles problemas.  Además, no es lógico agrupar todos los cultivos modificados genéticamente en una única categoría y concluir que son intrínsecamente inocuos o intrínsecamente peligrosos (véase la pregunta 103 infra).  Es importante evaluar los nuevos cultivos modificados genéticamente caso por caso, en cada país en el que se embrará el cultivo, y hacerlo utilizando puntos de referencia adecuados para la comparación.  En los Estados Unidos, por ejemplo, cada nueva variedad modificada genéticamente se compara con su predecesor no modificado genéticamente en el contexto de las prácticas agrícolas convencionales y en el contexto de la estrategia global de la nación por lo que respecta a la aplicación de sus políticas agrícolas, ambientales y comerciales.

3. Algunas de las preocupaciones ambientales que los Estados miembros de las CE han planteado en los documentos son parecidas a las que habitualmente abordan los organismos reglamentarios de los Reclamantes.  Hay, no obstante, importantes diferencias en las metas y políticas reglamentarias.  La conservación de la diversidad biológica de las tierras de cultivo, por ejemplo, es una cuestión mucho más importante en Europa que en los Estados Unidos o en el Canadá (no estoy familiarizado con la situación que prevalece en la Argentina).  En algunos países europeos gran parte del entorno no urbano consiste en tierras de cultivo, que son el hábitat primario de insectos y aves nativos y de otros animales.  Además, las estrategias de los Estados miembros de las CE para gestionar y/o reducir las aplicaciones de herbicidas difieren de las políticas de los Reclamantes.  Por otro lado, las CE exigen la supervisión posterior a la liberación para controlar problemas ambientales imprevistos, lo que refleja un criterio más prudente por lo que respecta a la evaluación de los riesgos.  La filosofía global de la Directiva 2001/18 de las CE es radicalmente distinta de la subyacente en las reglamentaciones de los Reclamantes, al hacer hincapié en la posibilidad de que existan peligros acumulativos y a largo plazo que pudieran ser causados por cultivos modificados genéticamente, así como en la necesidad de adoptar decisiones basadas en el principio de cautela para evitar daños irreversibles al medio ambiente.  En última instancia, por lo que respecta a las preguntas sobre cuestiones científicas formuladas por el Grupo Especial tal vez convendría reconocer esas importantes diferencias en las metas ambientales y de salud pública de las distintas partes y en sus respectivas estrategias para alcanzar esas metas.

4. Algunas de las demoras en las decisiones reglamentarias de las CE podrían estar relacionadas con el tiempo necesario para preparar nuevas disposiciones concernientes al etiquetado (por ejemplo, el Reglamento 1830/2003).  También hubo muchas solicitudes de aportación de nueva información a las notificaciones cuando la Directiva 90/220 de las CE, que estaba en vigor desde 1990, fue sustituida, en marzo de 2001, por la Directiva 2001/18.  La nueva Directiva incluye prescripciones en materia de etiquetado y rastreabilidad, así como la consideración de cuestiones socioeconómicas y éticas.

5. Otra cuestión que se ha planteado en Europa es la manera de asegurarse de que los cultivos modificados genéticamente puedan "coexistir" con cultivos no modificados genéticamente, incluidos tanto los convencionales como los orgánicos, de manera que puedan satisfacerse normas actuales y futuras en materia de etiquetado.  No trataré de abordar esa cuestión socioeconómica y jurídica salvo para indicar que a menudo la información científica sobre el flujo génico afecta a cuestiones relacionadas con la coexistencia.  En algunos casos se necesitarán nuevas investigaciones para colmar lagunas en la información.

6. Como asesor científico del Grupo Especial, limitaré mis observaciones a las preguntas generales sobre si varios Estados miembros tenían razones válidas para concluir que se necesitaban nuevas investigaciones científicas para completar sus evaluaciones del riesgo ambiental en 1998‑2003.

7. Más abajo enumero las preguntas sobre los posibles problemas ambientales que podrían causar los cultivos modificados genéticamente citados específicamente en esta diferencia.  Esas preocupaciones atañen principalmente a entornos agrícolas antes que a otros hábitats de flora y fauna naturales o gestionados.  Para cada nueva variedad modificada genéticamente cabe preguntarse si es probable que la generalización de su cultivo cause, en mayor grado que las correspondientes variedades no modificadas genéticamente, algunos de los siguientes resultados:


a.
crear o exacerbar problemas de malezas
b. causar daños directos o indirectos a especies no objetivo, entre ellas:
i. organismos del suelo e insectos beneficiosos que afectan al rendimiento de los cultivos
ii. flora y fauna nativas, incluidas especies de importancia cultural
-
por ejemplo, mariposas nativas, alondras, parientes silvestres de plantas de cultivo
c. requerir el uso de más herbicidas o insecticidas, incluso más tóxicos, que puedan dañar a la flora, la fauna y la salud humana.
El flujo génico y el concepto de "contaminación genética"
8. Centraré la mayor parte de mis observaciones en los efectos ambientales del flujo génico derivado de los cultivos modificados genéticamente.  En ese contexto, la dispersión de transgenes por polen o semillas no es un problema en y por sí mismo, salvo que ese proceso tenga consecuencias biológicas no deseadas.  Desde ese punto de vista puede considerarse que la presencia de transgenes en cultivos no modificados genéticamente, en parientes silvestres o en malezas es parte de un proceso normal que ocurre con todos los genes de los cultivos.  Es bien sabido que los genes de los cultivos pueden dispersarse ampliamente por medio del polen y las semillas.  Sólo determinados tipos de nuevos genes, como los que confieren resistencia a los herbicidas o causan daños a especies no objetivo pueden llegar a tener consecuencias biológicas no deseadas.

9. El mero hecho de que los cultivos modificados genéticamente estén reglamentados puede llevar a algunas personas a concluir que todos los transgenes son peligrosos.  No estoy de acuerdo con esa opinión, como explico en mi respuesta a la pregunta 103.  El proceso de inserción artificial de genes en el ADN de una planta puede tener consecuencias no intencionales, como un crecimiento o desarrollo anormal, pero es improbable que 1) esos efectos sean ecológicamente significativos en cultivos transgénicos producidos comercialmente, o 2) sean más peligrosos que los tipos de efectos secundarios que normalmente se derivan de la selección fitogenética convencional.  En cualquier caso, muchos científicos están de acuerdo en que las plantas modificadas genéticamente deben juzgarse sobre la base de su fenotipo -sus características reales- y no sobre la base del proceso que se utiliza para desarrollarlas (por ejemplo Tiedje et al. (1989), NRC 2000, Snow (2003)).

10. No hay, además, motivos para creer que los transgenes pueden ser dañinos simplemente porque se liberan en el centro de diversidad de un cultivo en particular (es decir, donde están presentes muchos cultivares originales o antecesores silvestres del cultivo;  por ejemplo, Gepts y Papa (2003), Bellon y Berthaud (2004)).  Ese tema ha sido objeto de no poca publicidad, pero no hay motivos para creer que los efectos del flujo génico de cultivares modernos sobre la diversidad genética de parientes silvestres difieran entre cultivos transgénicos y no transgénicos.  Como se indica más arriba, el flujo génico no representa per se un problema ambiental si no tiene consecuencias biológicas no deseadas.  Si hay consecuencias no deseadas, la medida en que los transgenes se dispersan por medio del polen y las semillas puede ser análoga al término "exposición" en la sencilla ecuación para la evaluación de los riesgos "riesgo = exposición x daño", donde esos términos se expresan como probabilidades.

11. Los documentos relacionados con esta diferencia indican que algunos Estados miembros consideran que los transgenes son un tipo de contaminación genética, aunque sea improbable que esos genes tengan efectos negativos en las plantas, los animales, la salud humana o el medio ambiente.  Grecia, por ejemplo, expresó preocupaciones sobre transgenes de resistencia a los herbicidas procedentes de colza importada que no está destinada al cultivo (véase la pregunta 66).  Aparentemente, el riesgo que aquí se plantea es que los transgenes sean dañinos para las especies nativas de Brassica.  A mi juicio, esto no sería un problema porque 1) las semillas importadas no se cultivarían (aunque podría haber algunas mezclas con fuentes de semillas) y 2) es improbable que el transgén en cuestión -un gen que confiere resistencia al herbicida glufosinato- sea dañino para especies nativas de Brassica en Grecia en el caso de que se produzca hibridación con plantas de cultivo.  Aunque semillas transgénicas de colza llegaran a filtrarse en el sistema agrícola local, contribuyendo tal vez a la radicación de poblaciones espontáneas de colza, es difícil imaginar en qué modo un transgén que confiere resistencia al glufosinato podría ser nocivo para parientes silvestres del cultivo.

B. Incertidumbre científica en el período 1998-2003

12. Las empresas biotecnológicas han estado evaluando las características de los cultivos modificados genéticamente desde hace más de dos decenios.  Sin embargo, en 1998, los Estados Unidos, el Canadá y la Argentina sólo tenían dos años de experiencia con cultivos a escala comercial de Bt transgénico y cultivos tolerantes a herbicidas.  Los investigadores independientes que estudian los efectos ambientales de los cultivos modificados genéticamente tenían aun menos experiencia, en parte porque la financiación de esas investigaciones era escasa, dado el alcance de las principales cuestiones (por ejemplo, Tiedje et al (1989), Snow y Moran-Palma (1997), Snow (2002), Show et al. (2005)).  Además, a menudo los investigadores independientes no han tenido posibilidad de obtener plantas modificadas genéticamente para los estudios de campo que preceden a la desreglamentación (Dalton (2002)).  Una investigación ecológica rigurosa normalmente requiere varios años y la participación de varios equipos de investigadores para responder a preguntas aparentemente fáciles como las siguientes:

· ¿Perjudicará el polen del maíz Bt a las mariposas nativas?

· ¿Se convertirán las plantas espontáneas derivadas de la colza tolerante a los herbicidas en malezas problemáticas?

· ¿Cómo afectarán los nuevos cultivos modificados genéticamente, en comparación con los actuales cultivos, a la vida silvestre de las tierras agrícolas?
13. Por consiguiente, en el período 1998-2003 apenas se estaban empezando a abordar muchas interrogantes ecológicas relativas a los cultivos modificados genéticamente ya utilizados o previstos.

14. Cuando se necesitan conocimientos científicos adicionales para evaluar nuevos cultivos modificados genéticamente, los organismos de reglamentación y los comités consultivos científicos de cada nación se ven en la difícil situación de escoger entre la premura y una mayor certidumbre.  La línea divisoria entre lo que los organismos de reglamentación "necesitan conocer" y lo que simplemente resulta "conveniente conocer" no es siempre clara.  Los organismos de reglamentación tienen que recurrir a menudo a la intuición o a estudios de pequeña escala, no publicados, algunos de los cuales no incluyen pruebas estadísticas adecuadas (por ejemplo Marvier (2002)).  Los ensayos agronómicos sobre el terreno que habitualmente realizan las empresas biotecnológicas antes de la desreglamentación rara vez tienen por finalidad responder a preguntas de magnitud ecológica, ni serían suficientes para ello.  Además, los organismos de reglamentación y los comités consultivos científicos pueden no tener la capacidad cognoscitiva necesaria para identificar correctamente todos los posibles riesgos que deben considerarse por lo que respecta a cada uno de los cultivos modificados genéticamente cuya desreglamentación se propone.  En los últimos años las candentes cuestiones políticas, socioeconómicas y éticas que afectan a los cultivos modificados genéticamente han hecho aún más difícil encontrar el equilibrio adecuado entre la premura y la certidumbre.

15. Las investigaciones científicas pueden desempeñar un papel importante en la evaluación de los cultivos modificados genéticamente confirmando o refutando presuposiciones muy generalizadas.  Las conclusiones que se publican en revistas científicas revisadas por homólogos ayudan a definir interrogantes científicas relacionadas con las evaluaciones de los riesgos y a responder a esas interrogantes.  Más abajo presento una muestra de publicaciones recientes (1994-2003) que afectan a esta diferencia porque ilustran descubrimientos recientes.  En varias de esas publicaciones se rechazan presuposiciones muy generalizadas sobre el polen, el flujo génico y los cultivos tolerantes a los herbicidas.  El contexto de esas publicaciones deberá quedar claro a la luz de mis respuestas a las preguntas del Grupo Especial.  Las publicaciones que aparecieron en cuatro revistas de gran prestigio -Nature, Science, Philosphical Transactions of the Royal Society of London y Proceedings of the US National Academy of Sciences- son tal vez las que mayor repercusión tuvieron en las opiniones de los encargados de la adopción de decisiones europeos sobre los efectos ambientales de los cultivos modificados genéticamente.

Ejemplos de recientes constataciones científicas sobre el polen, el flujo génico y los cultivos tolerantes a los herbicidas:
(Enumerados en orden cronológico;  en las Referencias figuran las citas completas.)

1.
Los genes de los cultivos pueden propagarse de la colza a poblaciones de malezas de Brassica rapa, contrariamente a lo que se preveía anteriormente.


Jeorgensen y Andersen (1994).  American Journal of Botany.
2.
Los transgenes que confieren resistencia a los herbicidas pueden propagarse de la colza a poblaciones de malezas de Brassica rapa (algo no sorprendente habida cuenta del documento arriba enumerado, aunque este artículo fue objeto de gran atención).


Mikkelsen et al. (1998).  Nature.
3.
Los transgenes de colza que confieren resistencia a los herbicidas y se propagan a parientes silvestres no dañan a las malezas de Brassica rapa, incluso si no se utiliza herbicida.


Snow et al. (1998).  Molecular Ecology.
4.
El polen transgénico del maíz Bt es dañino para las larvas de mariposa monarca en condiciones de laboratorio.


Losey et al. (1999).  Nature.


En 2001 varios documentos de seguimiento publicados en las Proceedings of the US National Academy of Sciences (por ejemplo, Sears et al. (2001)) concluyeron que este problema no se produce sobre el terreno;  en contraste, Jesse y Obrycki (2000;  Oecología) sí encontraron pruebas de efectos nocivos para las larvas de mariposa monarca en condiciones de campo.
5.
El flujo de polen entre campos de colza tolerante a los herbicidas en el Canadá puede dar lugar al nacimiento de malezas espontáneas (de semillas no cosechadas) que son resistentes a tres tipos de herbicidas.


Hall et al. (2000).  Weed Science.
6.
Un estudio con modelos demostró que un control más efectivo de las malezas, por ejemplo en campos de cultivos tolerantes a los herbicidas, podía reducir los recursos alimentarios de las poblaciones decrecientes de alondras en el Reino Unido.


Watkinson et al. (2000).  Science.
7.
Poblaciones asilvestradas de colza pueden persistir fuera de los campos cultivados durante más de ocho años, contrariamente a lo anteriormente previsto.  Este estudio demostró que pueden originarse poblaciones asilvestradas persistentes derivadas de variedades anteriores del cultivo que ya no se plantan.


Pessel et al. (2001).  Theoretical and Applied Genetics.
8.
Se descubrieron transgenes en especies autóctonas de maíz producidas localmente en zonas remotas de México, a pesar de una moratoria nacional para la plantación de maíz transgénico.


Quist y Chapela (2001).  Nature.


(Nuevos estudios confirmaron esa constatación, mientras que otras conclusiones de esta controvertida publicación en gran medida se han descartado.)

9.
Las semillas de colza derramadas o no cosechadas pueden entrar en fases de reposo vegetativo secundario y mantenerse cinco o más años en sistemas no labrados e incluso labrados, contrariamente a lo que antes se preveía.  Anteriores estudios sugerían que era improbable que las semillas del cultivo entraran en fase de reposo vegetativo secundario de no haber labranza.


Simard et al. (2002).  Weed Technology.
10.
El polen de los campos de colza puede desplazarse al menos tres kilómetros de los campos originarios, lo que posibilita el cruzamiento a distancias mucho mayores de las anteriormente previstas.


Reiger et al. (2002).  Science.
11.
La hibridación entre la colza transgénica y las malezas de Brassica rapa es inevitable en el Reino Unido, lo que demuestra una vez más las dificultades que plantea la confinación del flujo génico si se considera necesaria.


Wilkinson et al. (2003).  Science.
12.
La adopción generalizada de remolacha azucarera y colza resistentes al glufosinato puede ser nociva para la diversidad de los ecosistemas agrícolas en el Reino Unido, en comparación con los efectos de las variedades no tolerantes actualmente utilizadas.


Resultado de evaluaciones a nivel de explotación agrícola patrocinadas por el Gobierno.  Philosophical Transactions of the Royal Society of London (varias publicaciones, entre ellas Firbank (2003), Squire et al. (2003)).

13.
En el Canadá, semillas de colza no modificadas genéticamente que se vendieron a los agricultores resultaron a menudo contaminadas por pequeñas cantidades de semillas con resistencia transgénica a dos herbicidas, glifosato y glufosinato.  Esto exacerbó el problema emergente del desarrollo de plantas espontáneas de canola con resistencia al glifosato, tendencia que podría poner en peligro la lucha contra las malezas en condiciones de poca labranza.


Freisen et al. (2003).  Agronomy Journal.
16. Esas publicaciones ponen de manifiesto que incluso en la esfera especializada del flujo génico y los cultivos tolerantes a herbicidas nuevas constataciones y nuevas interrogantes sin respuesta aparecieron reiteradamente en importantes revistas científicas entre 1998 y 2003.  Esto, indudablemente, contribuyó a las consideraciones de base científica de varias autoridades competentes de Europa.  Desafortunadamente, los resultados de esas publicaciones han sido a menudo distorsionados por los medios de comunicación y otros sectores, lo que ha generado una gran cantidad de información viciada sobre el contenido real y las ventajas y limitaciones inherentes de esos estudios.  En esa atmósfera de controversia y desconfianza, parte de la publicidad sobre los riesgos de los cultivos biotecnológicos ha generado preocupaciones exageradas sobre los riesgos ambientales.  Al mismo tiempo, a veces se percibe que la industria de la biotecnología no conoce, o que no le preocupan, riesgos ambientales verdaderos que los científicos profesionales y otras personas toman muy en serio (por ejemplo, Gray (2004)).

17. A medida que a lo largo del período 1998-2003 aparecían nuevas publicaciones en las revistas científicas, los encargados de adoptar decisiones observaron que se supone que los transgenes se propagarán muy ampliamente por medio del polen y las semillas, y que en consecuencia esos genes podrían aparecer en semillas certificadas vendidas a agricultores, semillas conservadas por los agricultores, plantas espontáneas y malezas o afines silvestres del cultivo.  Incluso en el maíz, que no tiene parientes silvestres ni poblaciones autóctonas en los Estados Unidos, y que tiene que adquirirse de nuevo cada año para conseguir altos rendimientos, la experiencia con el maíz Starlink demostró lo difícil que era impedir que genes no deseados reaparecieran año tras año.  Tres años después de la exclusión de Starlink del mercado, su gen Bt no autorizado (cry9C) siguió apareciendo en trazas en la oferta de grano estadounidense (USDA 2003, Marvier y Van Acker (2005)).  Las pruebas de que los transgenes pueden estar presentes en plantas que se reproducen libremente en zonas muy amplias demuestran que su "retirada" no sería práctica para cultivos como la colza.  En consecuencia, los asesores científicos de algunos Estados miembros pidieron que se obrara con cautela y no se aprobaran determinadas notificaciones hasta que se comprendieran más a fondo los efectos ambientales y económicos de la comercialización.

18. Mientras en el período 1998-2003 se planteaban nuevas interrogantes sobre cultivos modificados genéticamente específicos, muchos informes indicaban que los cultivos modificados genéticamente en Norteamérica eran neutrales o beneficiosos desde una perspectiva ambiental.  Los organismos de reglamentación y las empresas biotecnológicas de los Estados Unidos dan por sentado que los cultivos transgénicos cuya producción comercial es aprobada no son más peligrosos que los cultivos no transgénicos.  El Consejo Nacional de Investigaciones de los Estados Unidos, que es independiente del Gobierno, publicó dos críticas de aprobaciones reglamentarias de las primera variedades de cultivos modificados genéticamente en los Estados Unidos (NRC 2000, 2002).  Esas críticas incluían sugerencias sobre la manera de mejorar el proceso reglamentario para hacerlo más riguroso, pero no ponían en entredicho la inocuidad de los productos cuya comercialización se había aprobado.  Hasta la fecha no se han identificado problemas ambientales claros derivados del cultivo de habas de soja, algodón o maíz modificados genéticamente en los Estados Unidos.  En el Canadá, un problema que ha planteado el cultivo de colza (canola) resistente a los herbicidas es la emergencia de plantas espontáneas resistentes a los herbicidas que son más difíciles de manejar que las plantas espontáneas normales (por ejemplo, Hall et al. (2000), Friesen et al. (2003)).

19. Es importante recordar aquí que el período durante el cual se han cultivado comercialmente plantas modificadas genéticamente es relativamente corto, ya que empezó en 1996-1997.  Esto no es mucho tiempo para observar efectos ambientales importantes de las variedades modificadas genéticamente.  En los Estados Unidos, por ejemplo, se ha hecho poco por documentar empíricamente los efectos positivos o negativos para la diversidad biológica, y es de suponer que muchos tipos de efectos no serán evidentes para observadores no especializados (por ejemplo, NRC 2002, Snow et al. (2005)).

C. Preocupaciones especiales sobre la eficacia a largo plazo de los cultivos Bt y el herbicida glifosato

20. Los transgenes más generalmente utilizados en cultivos modificados genéticamente comerciales son varios transgenes Bt y los que confieren resistencia al glifosato.  Esos transgenes merecen especial consideración por los beneficios ambientales y para la salud que a veces pueden aportar, comparados con las actuales prácticas de uso de plaguicidas, y porque su eficacia podría perderse si las plagas que son su objetivo se hacen resistentes al plaguicida Bt o al herbicida glifosato.  Este riesgo es distinto de otros tipos de riesgos, como una mayor alergenicidad, porque representa la pérdida de un beneficio antes que la creación de un riesgo.  En primer lugar resumiré brevemente las ventajas de los cultivos Bt.

21. Las proteínas Bt producidas por plantas pueden ser más eficaces para controlar plagas de insectos que los pulverizadores químicos porque matan insectos que se alimentan dentro de la planta, donde los pulverizadores no llegan, y esas proteínas se producen constantemente a lo largo de la temporada.  En cultivos como el algodón, que requiere grandes aplicaciones de insecticidas, el uso de algodón Bt sustituye a muchos de esos insecticidas de más amplio espectro.  Esto puede ser beneficioso para la salud de los trabajadores agrícolas, las poblaciones de insectos beneficiosos o no objetivo, y para el medio ambiente.  Pueden observarse ventajas similares en el maíz Bt, pero sólo en regiones donde en principio se considera necesario el uso de insecticidas.  La gran especificidad, baja toxicidad y beneficios para la agricultura de las proteínas Bt las hacen extremadamente valiosas, sobre todo en comparación con las prácticas normales de la agricultura convencional con uso intensivo de productos químicos.

22. Uno de los riesgos asociados a los cultivos Bt es que los insectos que son su objetivo pueden hacerse resistentes a esas proteínas Bt, con lo que se perdería un valioso método de lucha contra los insectos.  Debido a esas preocupaciones, muchos países en los que existen cultivos Bt han desarrollado estrategias de gestión formales o informales para retrasar la evolución de plagas de insectos objetivo que son resistentes a las proteínas Bt.

23. Se da una situación hasta cierto punto parecida por lo que respecta al herbicida glifosato (vendido como Round-UpTM).  Ese herbicida es extremadamente eficaz para exterminar la mayoría de las especies de malezas y, comparado con otros muchos herbicidas, se descompone relativamente pronto después del uso.  En consecuencia, su utilización es mucho más fácil y segura que la de herbicidas como el 2,4-D, aunque algunos cultivos pueden prosperar con poco o ningún tratamiento con herbicidas (los niveles básicos de utilización de herbicidas varían en función de los cultivos, los países y los agricultores).  El glifosato es relativamente barato y fácil de obtener en muchos países.  En América del Norte los agricultores convencionales de gran escala utilizan a menudo el glifosato para la lucha contra las malezas en general y para los cultivos sin labranza o con poca labranza, lo que tiene varias ventajas ambientales (por ejemplo, reducir la erosión y la sedimentación).

24. A pesar del uso generalizado de este herbicida en los últimos 20 años, pocas especies de malezas se han hecho resistentes al glifosato, en contraste con el gran número de especies de maleza que son resistentes a otros herbicidas como el imidazolinone (WSSA 2005).  Los científicos especializados en malezas, las empresas biotecnológicas y los agricultores son plenamente conscientes del problema que representa permitir que más y más tipos de malezas se hagan resistentes a los herbicidas generalmente utilizados, pero pocos países han aplicado estrategias eficaces para demorar la evolución de la resistencia.

25. Al igual que la toxina Bt, el glifosato ha sido muy popular entre los agricultores, y su uso ha aumentado sustancialmente con la adopción de cultivos tolerantes al glifosato.  Al igual que ocurre con la toxina Bt, uno de los riesgos asociados a la propagación de genes de resistencia en las plagas (en el presente caso, malezas y plantas espontáneas) es la pérdida de un beneficio que está asociado a ese herbicida en particular.  Para resumir, los cultivos Bt y el glifosato ofrecen posibles beneficios tanto a los agricultores como para el medio ambiente, y los científicos son escépticos sobre si podrían ser sustituidos en el caso de que las plagas que son su objetivo -ya sean los insectos o las malezas- se hagan resistentes.  En consecuencia, muchos científicos, agricultores y encargados de adoptar decisiones están trabajando en métodos para prolongar la eficacia de la toxina Bt, el glifosato y los cultivos modificados genéticamente y tolerantes al glifosato.

Dr. Squire
Notas sobre normas ecológicas y ambientales
26. Estas notas tienen por objeto resumir mis opiniones sobre algunas cuestiones generales relacionadas con las preguntas formuladas por el Grupo Especial.  Las notas se centran en la insuficiencia general de los actuales criterios y normas, especialmente en relación con temas ecológicos, por los que podrían ser juzgados los productos del tipo objeto de examen, en la importancia del contexto y la escala al evaluar nuevos productos de uso mundial para mercados específicos, y en algunas investigaciones recientes y en curso sobre el flujo génico y las repercusiones ecológicas.

Criterios y normas
Información necesaria para demostrar que un producto biotecnológico es seguro
27. Ningún producto puede considerarse absolutamente seguro.  Esto es algo sobre lo que parece haber acuerdo general.  Sin embargo, no hay acuerdo general sobre lo que debe considerarse aceptablemente seguro.  Cuando por primera vez se recoge información sobre un producto, la probabilidad de que sea seguro o no lo sea puede aumentar muy acusadamente, pero después cada nuevo elemento de información contribuye progresivamente menos y menos a la probabilidad de que el producto sea seguro.  (La curva conocimientos/inocuidad adopta la forma de "rendimiento decreciente".)  Sin embargo, en las actuales argumentaciones no parece haber acuerdo sobre cuándo hay información suficiente para que todas las partes razonables consideren que un producto es inocuo.  Esto es en gran medida así porque no hay ningún punto de referencia o serie de normas sobre la base de los cuales pueda juzgarse la inocuidad ecológica.

28. Hay una serie importante de excepciones a la forma de "rendimiento decreciente" de una curva conocimientos/inocuidad.  Si el conjunto de conocimientos revela una nueva propiedad del producto biotecnológico, o si el "medio" externo -el contexto- cambia, es muy posible que la pendiente de la curva conocimientos/inocuidad aumente de nuevo porque entonces se necesitarán muchos conocimientos nuevos para cerciorarse de que el producto es seguro en relación con la nueva propiedad o el nuevo contexto.  En algunos casos las nuevas propiedades pueden descubrirse únicamente cuando el producto ya se ha cultivado un cierto tiempo en una gran superficie de tierra.  Varios de los argumentos y dudas que se plantean en las discusiones sobre el flujo génico y la contaminación son de ese tipo:  los actuales conocimientos parecen insuficientes para elaborar modelos para un posible problema y predecir su magnitud.

Normas y directrices internacionales
29. Las normas y directrices a que se hace referencia en las preguntas del Grupo Especial son (a juicio del que suscribe) pasos importantes para llegar a un conjunto de normas acordado.  Difieren en cuanto a su rigor y el detalle requerido.  Las recomendaciones están relativamente bien definidas y son relativamente estrictas en las Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la OMC, en NIMF Nº 11, y en las Directrices para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Producidos Utilizando Microorganismos de ADN Recombinante.  Estas últimas, en particular, exigen grandes detalles en la caracterización y descripción del material genético, los metabolitos de las plantas y otros elementos constitutivos.  Muchas de las "solicitudes de nueva información" de las CE o sus Estados miembros son compatibles con el nivel de detalle indicado en esa publicación (es decir, no van más allá).

30. Menos detallados y prescriptivos son el "Proyecto de anexo sobre la evaluación de la posible alergenicidad ... y el anexo III del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología del Convenio sobre la Diversidad Biológica".  Ambos contienen directrices menos definidas, en gran medida porque las cuestiones que tratan (alergenicidad, repercusión en los ecosistemas) son complejas y, como se indica en los párrafos 2 y 7, no hay o hay pocos criterios cuantitativos evidentes sobre los cuales puedan basarse las evaluaciones.  Esa insuficiencia de los criterios hace que la evaluación de los riesgos sea muy difícil en relación con esos temas.

31. Como muchos otros han observado, las plantas de cultivos no biotecnológicos no están ni mucho menos sometidas a tantas pruebas como las plantas biotecnológicas.  Si lo hubieran estado, es posible que actualmente existieran normas ecológicas.

Criterios y elementos de comparación para los efectos ecológicos
32. Muchos de los argumentos concernientes a los beneficios ecológicos o los daños de los cultivos biotecnológicos se desarrollan sin referencia a criterios objetivos.  El anexo III del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología del Convenio sobre la Diversidad Biológica indica únicamente el tipo general de información que podría considerarse.  Aun al examinar productos específicos en relación con ecosistemas específicos, ni las empresas biotecnológicas ni los órganos de las CE declarantes hacen referencia a criterios objetivos al declarar si un producto es o no es seguro.  Puede suceder, por ejemplo, que un órgano evaluador pida más información sobre inocuidad ecológica a largo plazo sin indicar qué tipo de información es necesaria para determinar la inocuidad.

33. Los problemas a que se hace referencia en el párrafo 7 se plantean porque no se ha fijado un conjunto de propiedades -físicas, químicas, biológicas, sociales y económicas- que definan que un sistema de producción es capaz de recuperarse y está "sano".  Provisionalmente, los estudios ecológicos han comparado productos modificados genéticamente con líneas isogénicas no modificadas genéticamente al hacer comparaciones iniciales a pequeña escala, y después con otra práctica agronómica al hacer comparaciones a una escala de campo.  Incluso cuando se utiliza un elemento de comparación (por ejemplo la práctica actual) no está claro si ese elemento es una norma adecuada que contribuiría a sostener la producción del cultivo.  Ninguno de los participantes en los debates sobre algún producto ha indicado, siquiera en términos generales, lo que podría ser un conjunto adecuado de normas ecológicas.

Escala y contexto para la evaluación de los efectos ecológicos y en la diversidad biológica
34. Los argumentos expuestos en los párrafos 7 y 8 se complican aún más porque los criterios ecológicos se verán influenciados por el contexto -la combinación de clima, suelo, paisaje y elementos agronómicos y económicos- del que la flora y la fauna son parte esencial.  Al parecer, las empresas, al presentar muchos de los casos en defensa de sus productos, no han sido conscientes del contexto en el que se da la diversidad biológica, o no lo han tenido debidamente en cuenta.  La diversidad biológica es importante sobre todo porque mantiene los ecosistemas intactos y en funcionamiento y permite que se recuperen después de las perturbaciones externas.  La relación diversidad-función -es decir, que hace falta una diversidad de microorganismos, plantas y animales para mantener funciones esenciales como la descomposición, las transformaciones de nutrientes, la formación de suelo, la detoxificación, la regulación de las plagas, etc.- se ha pasado en gran medida por alto en los argumentos sobre la inocuidad de los cultivos biotecnológicos (y los cultivos no biotecnológicos).

35. En consecuencia, es imprescindible que la diversidad biológica en los campos de cultivo se tenga en cuenta tanto como la diversidad biológica en los hábitats seminaturales que rodean a las explotaciones agrícolas.  Además,

· lo que en una parte del mundo se considera diversidad biológica valiosa podría ser algo muy distinto de lo que en otra parte se considera valioso, y
· un producto que se considera que tiene una repercusión insignificante en la diversidad biológica total en una parte del mundo podría tener importantes efectos en otras partes (y viceversa).
36. A ese respecto hay algunas notables diferencias entre Europa y América del Norte.  En muchas partes de Europa se considera diversidad biológica valiosa no sólo la de las zonas naturales y seminaturales (montañas, grandes bosques), sino también la flora y la fauna de los campos arables, tanto por las razones expuestas en el párrafo 9 supra (es decir, la relación diversidad-función) como porque la gente considera valiosa la diversidad biológica en forma de plantas, insectos y aves que existen en las tierras de cultivo.

37. Propiedades que se manifiestan a escala de paisaje.  Además, científicamente no es razonable presuponer que un efecto (positivo o negativo), o la falta de efectos, de un producto biotecnológico, medidos a escala de una sola planta o un pequeño terreno agrícola serán los mismos si se miden a escala de todo el campo, la explotación agrícola o el paisaje.  La ampliación de los efectos biológicos hasta el nivel del paisaje fue un aspecto importante de las investigaciones en el decenio de 1990 y lo sigue siendo.  Entre las preguntas planteadas cabe mencionar las siguientes:

· ¿Aumentarán sustancialmente las frecuencias de cruzamiento en un terreno o una población asilvestrada a medida que la superficie proporcional de un tipo de donante aumenta en el paisaje?

· ¿Se harán más competitivas y persistirán por más tiempo las poblaciones espontáneas y asilvestradas a medida que evolucionan por selección y por la incorporación de nuevos rasgos?

· ¿En qué medida reducirán gravemente la variación de las condiciones físicas locales y los errores humanos ocasionales la eficacia de los protocolos de mitigación?

38. Una de las principales dificultades para predecir el efecto de cualquier tipo de innovación sigue siendo la incertidumbre que rodea al paso a una escala superior.  ¿Qué sucederá a medida que más y más superficie de tierra se vea afectada por la innovación?  Una vez más, los progresos están limitados por la falta de criterios rigurosos que definan estados resistentes o sostenibles a la escala de que se trate.

Nuevas investigaciones sobre temas ecológicos pertinentes desde 1998
39. En parte con la finalidad de abordar las cuestiones a que se hace referencia en los párrafos 8 a 12 se ha encargado en Europa un amplio conjunto de investigaciones sobre efectos ecológicos y flujo génico.  Gran parte de las investigaciones sobre plantas modificadas genéticamente que tuvieron lugar a principios y mediados del decenio de 1990 compararon líneas genéticas con y sin rasgos modificados genéticamente, ya sea en condiciones de confinamiento o en pequeñas superficies de terreno.  Sin embargo, durante el decenio de 1990 se vió con claridad cada vez mayor que esto era insuficiente para obtener datos sobre la propagación, persistencia y efectos ecológicos de los cultivos biotecnológicos a escala de campo y de paisaje.  Un hito importante fue el simposio celebrado en 1999 -Geneflow in Agriculture:  relevance for transgenic crops- en el que participaron investigadores de Europa y América del Norte para comparar los estudios más recientes sobre flujo génico y persistencia de cultivos modificados genéticamente y no modificados genéticamente en el medio ambiente.  Este simposio puso de relieve que el flujo génico a escala de paisaje tenía características espaciales y temporales que no eran evidentes a escalas de estudio más reducidas.

Geneflow in Agriculture:  relevance for transgenic crops. (1999).  Actas de un Simposio que tuvo lugar en la Universidad de Keele, 12 a 14 de abril de 1999, Presidido por PJW Lutman, British Crop Protection Council, Farnham, Reino Unido.

40. Tanto las CE como varios países de las CE han encargado estudios colectivos sobre flujo génico y efectos de la modificación genética.  Algunos ya han producido resultados;  otros están en curso o se han completado parcialmente.  Entre ellos cabe mencionar los siguientes proyectos:

· SIGMEA - Introducción sostenible de cultivos modificados genéticamente en la agricultura europea (http://sigmea.dyndns.org/), un proyecto financiado por las CE que comenzó en 2004 y cuyas principales finalidades son a) compilar información europea sobre la propagación, persistencia y efectos ecológicos de las principales especies de cultivo objeto del presente examen y b) desarrollar modelos e instrumentos de apoyo a las decisiones para la introducción de cultivos modificados genéticamente y su coexistencia con otras formas de cultivo.  Al proyecto SIGMEA, que se desarrollará a lo largo de tres años, contribuyen 45 organizaciones asociadas.  Los progresos realizados hasta la fecha indican que una parte muy importante de los conocimientos científicos sobre este tema no es aún de dominio público, ya sea porque los estudios se han completado recientemente y no se han publicado o porque están aún en curso.
· ECOGEN - Evaluación ecológica y económica del suelo con cultivos modificados genéticamente (http://ecogen.dk), un proyecto en curso financiado por las CE en el que se examina el efecto del maíz Bt y otros cultivos biotecnológicos en los procesos y comunidades del suelo en campos de Dinamarca y Francia.
· En las evaluaciones a escala de explotación agrícola de cultivos modificados genéticamente y tolerantes a herbicidas (GMHT) se compararon los efectos de cultivos GMHT y convencionales en plantas e invertebrados en terrenos arables en más de 250 sitios en el Reino Unido.  Las primeras constataciones relativas a los cultivos sembrados en primavera se publicaron en 2003, y los efectos sobre la diversidad biológica de la colza de invierno se conocerán en 2004.  Están en curso estudios sobre movimiento génico y persistencia del rasgo GMHT.
The Farm Scale Evaluation of spring-sown genetically modified crops. 2003.  Philosophical Transactions of the Royal Society, Biological Sciences, 359, Theme Issue.
41. Botanical and rotational implications of genetically modified herbicide tolerance in winter oilseed rape and sugar beet (Proyecto BRIGHT).  Varios años de estudio en cinco sitios en el Reino Unido, en los que se comparó la gestión de diversas variedades tolerantes a los herbicidas.


El informe final figura en www.hgca.com, bajo Crop research.
42. GMO Guidelines Project, bajo los auspicios de la Organización Internacional de Lucha Biológica (IOBC), financiada por el Departamento Suizo de Desarrollo y Ayuda Humanitaria;  su finalidad es preparar directrices internacionales para pruebas de la seguridad de la biotecnología para plantas transgénicas, con especial atención a las comunidades y los procesos ecológicos en los países en desarrollo, pero en principio aplicables a Europa.

Hillbeck A. y Andow D.A. (Eds) 2004.  Environmental risk assessment of genetically modified organisms.  Volume 1.  A case study of Bt maize in Kenya.  Eds. CAB International, Wallingford (Reino Unido).  Hay nuevos estudios monográficos en curso.

43. También hay en curso muchos otros estudios por países, especialmente en Alemania, Francia, Dinamarca y el Reino Unido.

44. En resumen, la comprensión de los riesgos y beneficios ambientales y ecológicos ha ido por detrás de la comprensión de la mayoría de las demás formas de riesgo.  No hay un conjunto de criterios acordados para definir los ecosistemas arables "ideales", y ello ha limitado los argumentos lógicos y racionales sobre los efectos ecológicos en la mayoría de los casos examinados.  En varios contextos europeos se están desarrollando investigaciones que aportarán información científica que podría utilizarse para definir los criterios necesarios.

Anexo a las notas.  Persistencia y movimiento de genes entre cultivos, malezas y parientes silvestres
45. El resumen que figura en el cuadro 1 se presenta como telón de fondo para varias de las preguntas del Grupo Especial concernientes a la persistencia y propagación de plantas modificadas genéticamente.  Varios de los cultivos objeto de examen pueden echar semillas y dejar descendientes.  Se utilizan las siguientes definiciones.  Espontánea(s):  plantas originarias de semillas o material vegetativo producido o dejado por un cultivo y que habitan campos, generalmente emergiendo como malezas dentro de un cultivo.  Asilvestradas:  plantas originarias de semillas o material vegetativo producido o dejado por un cultivo y que existen fuera de los campos, a los lados de los caminos y en los márgenes de las explotaciones agrícolas.  (Algunos autores utilizan el término "asilvestradas" para plantas que descienden de un cultivo, con independencia de que se encuentren dentro o fuera de los campos de cultivo.)  El cuadro demuestra que la transmisión entre cultivos, plantas asilvestradas/espontáneas y parientes silvestres es muy específica para cada especie.  La persistencia y la propagación son por lo general mayores para la colza, bajas para la remolacha siempre que se impida que el cultivo florezca, muy bajas para el maíz salvo entre cultivos de maíz florecidos, e insignificante para el algodón tal como actualmente se cultiva en los países de las CE.

46. Un factor pertinente en todos los argumentos sobre la colza biotecnológica es que su consideración como una maleza que es una plaga en Europa ha aumentado a medida que se han ido conociendo más conclusiones de las investigaciones desarrolladas desde mediados del decenio de 1990 hasta principios del decenio de 2000.  Entre los hechos dignos de consideración cabe mencionar los siguientes:

· Persiste entre 5 a 10 años en una densidad relativamente alta en el suelo (por ejemplo, alrededor de 100 semillas por metro cuadrado).
· Está muy difundida en el banco de semillas arable, comúnmente entre las principales 10 especies de los terrenos, y se encuentra frecuentemente a los lados de los caminos.
· Echa de nuevo semillas en posteriores cultivos de colza.
· Se produce una transferencia de polen que causa un cruzamiento de baja frecuencia en una superficie de varios kilómetros:  los insectos vectores son importantes en el movimiento del polen.
47. A efectos de equilibrio, la colza debe también considerarse como un "cultivo de descanso" valioso y flexible en las rotaciones de cereales;  requiere menos insumos agroquímicos que muchos otros cultivos y sostiene un alto nivel de diversidad biológica en el terreno.

Cuadro 1.  Capacidad de los cultivos para dispersar material genético por medio de progenie asilvestrada o espontánea, movimiento de polen y cruzamientos externos para formar híbridos en Europa.  Resumen del autor.

	
	Remolacha
	Maíz
	Colza
	Algodón

	
	
	
	
	

	Malezas asilvestradas/espontáneas

persistencia en el terreno

persistencia fuera del terreno
	media

media
	cero1

baja
	alta

media
	cero

cero

	Transferencia de polen

cultivo a cultivo
	baja2
	alta
	alta
	baja

	cultivo a asilvestradas/espontáneas
	baja2
	cero
	alta
	cero

	cultivo a parientes silvestres
	baja2
	cero
	baja
	cero

	Frecuencia de cruce (por llegada de polen a plantas florecidas)
	
	
	
	

	cultivo a cultivo 
	alta
	alta
	alta
	baja

	cultivo a autóctonas
	alta
	cero1
	alta
	-

	cultivo a parientes silvestres
	alta (local)
	cero
	baja
	-



1 En la mayor parte de Europa;  posibilidades de alguna supervivencia en el sur.


2 Siempre que sólo se permita que florezcan pocas plantas de cultivo o ninguna.

48. La presencia de una construcción modificada genéticamente no debe afectar notablemente a las cualidades del cuadro 1 ni a la colza y otros cultivos como malezas.  Sin embargo, si la construcción modificada genéticamente va acompañada de genes que hacen que la fertilidad masculina de la planta sea mayor o menor que la de otras plantas sexualmente compatibles, el rasgo modificado genéticamente podría propagarse de manera distinta.  La colza puede de nuevo utilizarse como ejemplo, ya que generalmente varía en fertilidad masculina (es decir, en la proporción de plantas que producen polen):  en algunas variedades de cultivos todas (o casi todas) las plantas tienen fertilidad masculina, pero otras variedades de plantas pueden presentar mezclas de individuos con fertilidad masculina (20 por ciento) y con esterilidad masculina (80 por ciento).  Además, las plantas espontáneas (incluidas las modificadas genéticamente) producidas por semillas de algunos tipos de plantas de cultivos GMHT pueden tener diversamente fertilidad masculina o esterilidad masculina.  Por lo general, los cultivos y las plantas que tienen más esterilidad masculina son objeto de un mayor cruzamiento de otros campos o plantas que las que son plenamente fértiles.  Al evaluar el riesgo de propagación y persistencia es importante saber si la variedad y sus descendientes presentan fertilidad masculina plena o parcial o no son fértiles.

Dr. Snape
49. Las observaciones que figuran más abajo ponen de manifiesto las dificultades con que ha tropezado el experto para presentar una explicación completa al responder a las preguntas 12, 16, 18 y 25, concernientes a la caracterización molecular de tres Pruebas documentales de las CE, 062, 063 y 067.

50. Toda la información sobre la caracterización molecular de una planta modificada genéticamente mejoraría mucho si se resumiera y compilara en un solo documento para cada prueba documental.  Actualmente, la evaluación de una prueba documental requiere la búsqueda de información en más de 100 apéndices, que a menudo representan 1.000 páginas.  Además, cada apéndice contiene una mezcla de información relativa a distintos aspectos de la evaluación de los riesgos (estructura transgénica, expresión, estabilidad fenotípica, toxicidad o alergenicidad del producto, etc. …).  Esto complica mucho la evaluación y crea un riesgo significativo de que no toda la información pertinente sea examinada por cada uno de los expertos.  El que suscribe recomendaría que toda la información relacionada con una prueba documental se organizara con arreglo a la estructura del documento de orientación EFSA-Q-2003-005, sección III, "Información requerida en solicitudes para plantas MG y/o alimentos y piensos derivados".  Los datos proporcionados inicialmente por el solicitante, así como las ulteriores preguntas y respuestas, deberían mantenerse, clasificadas por temas, en la parte adecuada A, B, C o D de la sección III.  De ese modo los expertos en distintos campos tendrían un acceso simplificado y exhaustivo a la información pertinente.

51. Preocupan a este experto algunos de los criterios establecidos en el documento de orientación EFSA-Q-2003-005, sección III-D2, "Información sobre las secuencias realmente insertadas o suprimidas".  El uso del término "inserto" puede ser, y en las pruebas documentales ha sido a menudo, motivo de confusión.  En algunas pruebas documentales, "inserto" se entiende y se presenta como la secuencia de ADN que ha de introducirse, en otras como la secuencia codificante transgénica integrada, en otras como la unidad de expresión integrada (promotor:  secuencia codificante:  señal poliA), y en otras como todo el locus transgénico.  En el pasado, esto ha llevado a los solicitantes a presentar análisis de transferencia Southern y análisis de base RPC (reacción de polimerasa en cadena) de calidad y contenido de información variables.  Esto también ha dado lugar a un gran número de ulteriores solicitudes de información molecular adicional por parte de los expertos.  Esta situación podría evitarse si la información se solicitara inicialmente en términos de análisis estructural (y funcional) de cada locus transgénico.  Por locus transgénico se entiende aquí una ubicación genética en la que las secuencias transgénicas están vinculadas (es decir, cosegregándose en meiosis cuando se integran en el núcleo o permaneciendo físicamente vinculadas cuando son parte de otras estructuras genéticas).  Un locus transgénico puede incluir algún ADN de plantas intercalado entre secuencias transgénicas.  El análisis molecular en términos de un locus transgénico es especialmente pertinente para las plantas modificadas genéticamente que se producen utilizando tecnologías de transformación basadas en Agrobacteirum, ya que a menudo contienen secuencias transgénicas dispersas entre varios loci en el genoma nuclear de la planta.  Los análisis Southern o RPC de plantas modificadas genéticamente multilocus pueden ser informativos en términos del número total de copias, pero son poco pertinentes por lo que respecta a la organización estructural de cada locus transgénico (número de copias, nivel de reordenación, etc.).  Este experto opina que la información requerida en la sección III-D2 debe reorganizarse de la manera siguiente:


1)
ubicación subcelular de secuencias transgénicas (núcleo, cloroplastos, mitocondrias o mantenidas en forma no integrada) [igual que en la parte de la sección IIID2d en EFSA-Q-2003-005]


2)
cuando las secuencias transgénicas están integradas en el núcleo, el número de loci transgénicos independientes.  Esto se obtiene principalmente de la pauta hereditaria determinada mediante análisis estructural de secuencia(s) transgénica(s) en progenies después de la debida autopolinización o cruzamiento [similar a la parte de la sección IIID2d en EFSA-Q-2003-005]


3)
información sobre cada locus transgénico.  Cuando en la planta modificada genéticamente hay más de un locus transgénico, la caracterización molecular de cada locus debe realizarse independientemente siempre que sea posible (es decir, cuando la planta modificada genéticamente sea fértil).


a)
el tamaño y número de copias de todas las secuencias transgénicas detectables, tanto completas como parciales [igual que la sección IIID2a en EFSA-Q-2003-005]



b)
la organización de las secuencias transgénicas en cada locus transgénico y los métodos utilizados para la caracterización [igual que la sección IIID2b en EFSA-Q-2003-005]



c)
en caso de deleción(es), tamaño y función de la región o regiones perdidas [igual que la sección IIID2c en EFSA-Q-2003-005]




"Los solicitantes deben demostrar ... qué análisis molecular es menos uno" [igual que la sección IIID2 en EFSA-Q-2003-005]


d)
toda la información sobre secuencias, incluida la ubicación de los cebadores utilizados para detección [igual que parte de la sección IIID2e en EFSA‑Q‑2003-005]




"Cuando se han combinado eventos por entrecruzamiento ... evento de transformación a efectos de evaluación de los riesgos" [igual que la sección IIID2 en EFSA-Q-2003-005].
52. Obsérvese que en las pruebas documentales rara vez se presentan pautas hereditarias basadas en el análisis molecular de secuencias transgénicas en progenies.  Por lo general, la segregación de fenotipo transgénico (basado en la expresión transgénica en las progenies) se utiliza para estimar la pauta hereditaria.  Sin embargo, en las publicaciones está bien documentado que la segregación de fenotipo transgénico no siempre es un indicador fiable de la herencia transgénica o de la vinculación transgénica, ya que los estudios de expresión sólo detectan las copias de transgenes capaces de expresión (es decir, no silenciados).  Esto es especialmente pertinente al controlar la herencia de secuencias transgénicas no funcionales o cuando en el genoma de la planta se ha introducido más de una copia del transgén o los transgenes.  Cuando en el núcleo de la planta se integra una sola copia del transgén, los estudios de segregación basados en la expresión transgénica son satisfactorios para estimar las pautas hereditarias.

53. Obsérvese también que la determinación de secuencias flanqueantes genómicas no es en sí misma suficiente para asegurarse de que en un locus transgénico dado o en el genoma en general no estén presentes secuencias de ADN no deseadas adicionales (como genes de resistencia a los antibióticos de espinazo vector).

54. Preocupan en cierta medida a este experto los criterios establecidos en el documento de orientación EFSA-Q-2003-005, sección III-D5, "Estabilidad genética del inserto y estabilidad fenotípica de la planta modificada genéticamente".  Los requisitos actuales son "demostrar la pauta hereditaria y la estabilidad del rasgo o rasgos introducidos".  Esto no ofrece posibilidades de controlar posible recombinación o delección dentro de un locus transgénico a lo largo de generaciones.  Ello pone nuevamente de relieve, como se indica en el párrafo 2 supra, la necesidad de centrar el análisis molecular en el nivel del locus transgénico.  Está documentado que loci transgénicos reordenados y complejos como los generados por transferencia directa de ADN (bombardeo con pistola de partículas, etc ...) pueden ser propensos a esas reordenaciones genéticas a lo largo de generaciones.  Un análisis de transferencia Southern comparativo de plantas primarias y alguna progenie transgénica, utilizándose una selección de resúmenes y pruebas de restricción, debería ser suficiente para evaluar la estabilidad estructural de cada locus transgénico.

55. En términos generales, este experto considera que la caracterización molecular de las plantas modificadas genéticamente es probablemente una de las pocas esferas en las que los solicitantes tienen la posibilidad de proporcionar información definitiva y no discutible.  Esa información puede obtenerse también mediante la utilización de técnicas moleculares habituales con un costo razonable.  En ese contexto es sorprendente que los solicitantes no aprovechen siempre la oportunidad de presentar una caracterización molecular completa de las plantas modificadas genéticamente.  En el caso de un locus transgénico pequeño (hasta 10.000 nucleótidos), este experto sugeriría incluso que los solicitantes presentaran una secuencia completa del locus transgénico.  EFSA-Q-2003-005 ya requiere la mayoría de la información necesaria para producir una secuencia efectiva (secuencias flanqueantes genómicas, arquitectura del locus transgénico determinada por análisis de transferencia Southern).  Esta secuencia del locus transgénico y la región genómica de la planta flanqueante, junto con un estudio hereditario básico a nivel estructural (utilizando transferencia puntual o RPC) y un análisis de transferencia Southern de la planta transgénica primaria y unas pocas progenies debería proporcionar una explicación convincente de la caracterización molecular de cada prueba.  Cuando una sola copia de cada transgén está presente en la planta modificada genéticamente en un locus, ese análisis puede simplificarse utilizando la segregación de fenotipo transgénico para estimar la herencia y la estabilidad del locus transgénico.  Este experto es consciente de que puede no ser fácil secuenciar loci transgénicos mayores y más complejos, como los producidos por bombardeo de pistola de partículas.  En este último caso debe prestarse especial atención a la estabilidad molecular de la estructura del locus transgénico a lo largo de generaciones (véase la observación 3 supra).

56. En conclusión, sugiero que:


1.
Las solicitudes de las CE de información de las empresas podrían haber sido más precisas en cuanto a sus requerimientos, puntos 2 y 3 supra.


2.
La información recogida por las CE podría haberse compilado más sistemáticamente, punto 1 supra.


3.
Las empresas podrían haber presentado una caracterización molecular completa de las plantas modificadas genéticamente en las comunicaciones iniciales, punto 4 supra.
PREGUNTAS A LOS EXPERTOS
Preguntas de carácter general
Pregunta 1:  Sobre la base de la información que el Grupo Especial tiene ante sí, ¿hay alguna prueba científica que respalde la hipótesis de que genes marcadores de resistencia a antibióticos (ARMG) pasan de un alimento o pienso biotecnológico a bacterias u otros microorganismos presentes en el intestino humano o animal?

a)
Si las pruebas científicas indican que ese evento puede ocurrir, ¿qué riesgos, si los hubiera, podrían derivarse de él?  ¿Cuál es la pertinencia o magnitud comparativa de ese riesgo en relación con la probabilidad de que se produzca esa transferencia a partir de otras fuentes de resistencia a los antibióticos que no implican el uso de la tecnología del ADN recombinante?

b)
Si se han identificado esos riesgos, ¿qué probabilidad hay de que se produzcan efectos perjudiciales para la salud humana o animal debidos a la transformación de productos biotecnológicos crudos en alimentos para seres humanos o piensos para animales?

c)
¿Son esas consecuencias pertinentes por lo que respecta a los tipos específicos de ARMG actualmente utilizados en los productos objeto de la presente diferencia?  Sírvanse explicarlo.

d)
Si se han identificado esos riesgos, ¿qué opciones de gestión hay para mitigarlos, y cuál es su eficacia?
Dra. Nutti
57. Según la FAO/OMS (2000), la transferencia de ADN vegetal a células microbianas o de mamíferos en circunstancias normales de exposición alimentaria exigiría que ocurrieran todos los sucesos siguientes:
a)
los genes pertinentes habrían de ser liberados, probablemente como fragmentos lineales;

b)
los genes habrían de sobrevivir a las nucleasas presentes en el vegetal y en el tracto gastrointestinal;

c)
los genes habrían de competir con el ADN alimentario para la asimilación;

d)
las células bacterianas o de mamífero receptoras habrían de ser aptas para la transformación y los genes habrían de sobrevivir a sus enzimas de restricción;

e)
los genes habrían de ser insertados en el ADN huésped en sucesos poco comunes de reparación o recombinación.
58. Se han realizado numerosos experimentos encaminados a evaluar la posibilidad de transferencia de ADN vegetal a células microbianas y de mamíferos.  Hasta la fecha, no hay informaciones de que genes marcadores en el ADN vegetal se transfieran a esas células.  Aún así, se recomienda el uso de métodos de transformación alternativos que no utilizan ARMG.  Si se utilizan genes marcadores alternativos, su inocuidad también deberá evaluarse.
59. Es improbable que la transferencia de genes marcadores que confieren resistencia a la kanamicina, la ampicilina y la estreptomicina a bacterias en el intestino humano tenga un efecto significativo sobre la salud, dado que bacterias resistentes a esos antibióticos ya están difundidas por todas partes o se encuentran naturalmente en el tracto gastrointestinal humano (Smalla et al. (1993);  Calva et al. (1996);  Shaw et al. (1993);  Smalla et al. (1997)).  Además, la kanamicina/neomicina y la estreptomicina rara vez se usan para seres humanos, debido a sus efectos secundarios (OMS 1993).

Pregunta 2:  Sobre la base de la información que el Grupo Especial tiene ante sí, ¿hay alguna prueba científica que respalde la hipótesis de que la resistencia a los antibióticos se desarrolla por medios distintos del consumo de alimentos o piensos por seres humanos o animales, es decir, debido a la posible persistencia de ADN derivado de plantas en el medio ambiente durante el cultivo y la cosecha, y en residuos del suelo?

a)
Si las pruebas científicas indican que ese evento puede ocurrir, ¿qué riesgos, si los hubiera, podrían derivarse de él?  ¿Cuál es la pertinencia o magnitud comparativa de ese riesgo en relación con la probabilidad de que se produzca esa transferencia a partir de otras fuentes de resistencia a los antibióticos que no implican el uso de la tecnología del ADN recombinante?
b)
¿Son esas consecuencias pertinentes por lo que respecta a los tipos específicos de ARMG actualmente utilizados en los productos objeto de la presente diferencia?

c)
Si se han identificado esos riesgos, ¿qué opciones de gestión hay para mitigarlos, y cuál es su eficacia?
Pregunta 3:  Sobre la base de la información que el Grupo Especial tiene ante sí ¿hay alguna prueba científica que respalde la hipótesis de que el cultivo generalizado de cultivos Bt como el maíz biotecnológico de la variedad Bt tiene efectos perjudiciales para organismos no objetivo que pueden estar expuestos a esos cultivos en las prácticas agrícolas habituales?  (Véanse, entre otras cosas, las Pruebas documentales CE-149, 150, 151 y 152.)  En caso afirmativo, ¿cuál es la medida de ese riesgo, comparado con los riesgos para organismos no objetivo derivados de aplicaciones no biotecnológicas para toxinas Bt (es decir, el uso de toxinas Bt como insecticidas en agricultura orgánica y convencional)?  ¿Qué opciones de gestión de los riesgos hay para mitigar cualesquiera riesgos resultantes, y cuál es su eficacia? 

Dr. Andow
Pruebas científicas:
60. En mi respuesta a esta pregunta me centraré en el maíz Bt y el algodón Bt.  Sí, hay algunas pruebas científicas que respaldan la hipótesis de que el cultivo generalizado de cultivos Bt tiene efectos perjudiciales para organismos no objetivo que pueden estar expuestos a esos cultivos en las prácticas agrícolas habituales.  Sin embargo, esas pruebas son insuficientes para establecer como hipótesis que se prevé que se produzcan esos efectos perjudiciales.
61. El examen de los efectos para organismos no objetivo de plantas Bt que figura en la Prueba documental CE-149 abarca 13 estudios de laboratorio en los que se evalúan posibles peligros, y 14 estudios de campo encaminados a evaluar posibles riesgos.  De los 13 estudios de laboratorio examinados concluyo que cinco estudios no expusieron debidamente los organismos objeto de las pruebas, por lo cual son irrelevantes a efectos de la evaluación del peligro (un organismo tiene que estar expuesto para evaluar el peligro).  En otros dos estudios, cuatro de las ocho especies sometidas a pruebas no se expusieron debidamente.  En los restantes se estudiaron siete especies.
  Seis de esos siete estudios se centraban en el maíz Bt, y ninguno en el algodón Bt.  La toxina Bt tenía efectos perjudiciales significativos sobre dos de esas seis especies, la collembola Folsomia candida (un organismo del suelo) y el crisopo Crysoperla carnea.  En ninguno de esos casos se habrían pronosticado efectos perjudiciales para esas especies sobre la base del espectro de toxicidad conocido de la toxina Cry.  No ha habido estudios de seguimiento de los resultados con F. candida.  Por consiguiente, el Dr. Andow concluye que hay un posible peligro (efectos perjudiciales) para la collembola debido al maíz Cry1Ab Bt, pero hasta que esto se confirme no puede concluir que haya un posible riesgo para la collembola.  También ha habido numerosos estudios que confirman que la toxina Cry1Ab afecta de algún modo adversamente a C. carnea.
  En consecuencia, concluye que hay un posible riesgo para C. carnea derivado del maíz Cry1Ab Bt.
62. En 6 de los 14 estudios de campo examinados en la Prueba documental CE-149 se utilizaron terrenos de superficie superior a 0,1 ha.
  Como la mayoría de los organismos estudiados son móviles a escalas espaciales muy superiores a las de los terrenos utilizados, es necesario disponer de terrenos mayores y ajustar los métodos de muestreo para detectar posibles diferencias transitorias en tamaños de población entre tratamientos.  De otro modo los negativos falsos se hacen problemáticos.  La falta observada de diferencias significativas entre tratamientos Bt y no-Bt en casi todos los estudios en terrenos pequeños es difícil de interpretar, porque la falta de una diferencia observada en esos tipos de experimentos no es una indicación satisfactoria de que no había diferencias.  Las únicas diferencias detectadas en esos estudios en terrenos pequeños se dieron en el experimento de la patata
, que no se examinará aquí.  En dos de los restantes seis estudios la replicación era insuficiente.
  Este bajo nivel de replicación sólo permitiría a los investigadores detectar diferencias superiores a un orden de magnitud.  Ese umbral de detección es muy superior al que se consideraría un efecto perjudicial, por lo que es posible que no se detectaran algunos efectos perjudiciales.  Los cuatro estudios restantes tuvieron un equivalente a ocho replicaciones en uno de cada dos años.  No se observaron efectos perjudiciales.  Desafortunadamente, los métodos de muestreo no estaban suficientemente ajustados para detectar diferencias en el tamaño de la población.  Tomados en su conjunto, con excepción de los resultados concernientes a la patata Bt, los otros 13 estudios indicarían que es improbable que se produzcan efectos perjudiciales de un orden de magnitud muy elevado sobre especies no objetivo.  Sin embargo, los datos no abordan la probabilidad de que se produzcan otros importantes efectos perjudiciales para organismos no objetivo.  Se requerirían nuevas investigaciones para que las alegaciones de inocuidad se vieran respaldadas por pruebas científicas.  En particular, los estudios de campo citados no permiten evaluar la probabilidad del riesgo para C. carnea.
63. La Prueba documental CE-150 es un documento científico en el que se evalúan los efectos de restos de maíz Bt (Bt-11) en la lombriz de tierra Lumbricus terrestris en experimentos en laboratorio y experimentos parciales sobre el terreno.
  No hubo efectos en la supervivencia o el crecimiento de lombrices inmaduras en el experimento parcial de campo.  No hubo diferencias en crecimiento o supervivencia de adultos en los primeros 160 días del experimento en laboratorio.  A 200 días, los adultos eran alrededor del 20 por ciento menores con restos Bt que sin restos Bt.  En total y en comparación con otros resultados publicados, los resultados de este estudio indican que probablemente los efectos perjudiciales para L. terrestris, de existir, serán sutiles.  Sugieren, además que hay un posible peligro para las lombrices derivado de los restos de maíz Cry1Ab Bt, pero hasta que esto se confirme el experto no puede concluir que exista un riesgo potencial para las lombrices.

64. En la Prueba documental CE-151 se documenta una vía nueva de exposición de organismos del suelo a la toxina Cry1Ab del maíz Bt.
  La toxina Cry1Ab es exudada de raíces de maíz vivas.  Ha habido alguna polémica sobre si los exudados proceden de células radiculares dañadas o de un proceso en el que intervienen células radiculares vivas;  no obstante, las pruebas sugieren que hay un proceso en el que intervienen células radiculares vivas.  Ese resultado no estaba previsto.  Teóricamente se consideraba que la proteína Cry1Ab era demasiado grande para ser exudada de raíces de plantas vivas.  Este estudio no documenta un posible efecto perjudicial del maíz Bt, pero demuestra que especies que habitan la rizosfera de la raíz del maíz pueden estar expuestas a la toxina Cry.  Esto es significativo, porque anteriormente se consideraba que esas especies no estaban en riesgo, y abre la posibilidad de que aún puedan identificarse efectos perjudiciales no previstos para especies de rizosfera.

65. En la Prueba documental CE-152 se demuestra que las toxinas Cry persisten, se acumulan y siguen siendo insecticidas en el suelo uniéndose a ácidos húmicos en los suelos.
  Otros trabajos habían demostrado resultados similares en unión con arcilla en suelos.
  Además, las toxinas mantienen su toxicidad durante al menos 234 días (el período más largo examinado).
  Conjuntamente, esos estudios demuestran que las toxinas Cry persistirán en el suelo mucho más tiempo de lo que anteriormente se creía, y que el mecanismo de persistencia está relacionado con la adsorción a partículas de arcilla y ácidos húmicos en el suelo.  Junto con la Prueba documental CE‑151, estos estudios demuestran que es probable que los organismos del suelo se vean expuestos a toxinas Cry vía exudados de raíces y restos.  Ninguno de estos estudios documenta un posible efecto perjudicial del maíz Bt.  Sin embargo, conjuntamente sugieren que puede haber más riesgos de lo que anteriormente se preveía para especies que se encuentran en el suelo.  Esos resultados sugieren que tal vez sean necesarios nuevos estudios para evaluar esas posibilidades.
66. En 1999 se expresó la preocupación de que las mariposas monarca se vieran afectadas perjudicialmente por polen de maíz Bt depositado en su planta huésped, generalmente el algodoncillo.
  Ese resultado se complementó con una serie de estudios para evaluar los riesgos para las mariposas monarca.
  Los autores de esos estudios de seguimiento concluyeron que el riesgo para las poblaciones de mariposas monarca era insignificante para Mon810 y Bt-11, porque sólo una pequeña proporción de mariposas se verían expuestas a ellos, y la toxicidad del polen era baja.
  Los sucesos y constataciones relacionados con esos estudios se resumen en un examen excelente.
  Sin embargo, estudios recientes
 han revelado una toxicidad de la antera y el polen Bt mayor de la constatada en anteriores estudios.  Aunque algunos sugieren que el riesgo para las mariposas monarca sigue siendo insignificante
, un nuevo análisis detallado de las cuestiones puede dar lugar a otras interpretaciones del riesgo para ésas.
67. En la mayor parte de esos mismos documentos se aborda también el posible riesgo para las mariposas monarca derivado del Evento maíz Bt 176.  Aunque concluyeron que no había riesgo para las mariposas monarca derivado del Evento 176
, ello se basaba en gran medida en la presuposición de que el Evento 176 no se utilizaría mucho en la producción.  Si el Evento 176 hubiera obtenido una mayor cuota de mercado, probablemente habría puesto en riesgo a las mariposas monarca.

68. Como se indica en el párrafo 61, C. carnea puede estar en riesgo derivado del maíz Bt.  Aunque esto no se ha estudiado aún sobre el terreno, el Dr. Andow estima que el riesgo real para C. carnea no sería grande.  En el maíz en regiones templadas, esta especie se alimenta principalmente de áfidos, ácaros, tripsos y larvas y huevos de lepidócteros.  Anteriores estudios han demostrado que el principal áfido que se encuentra en el maíz no contiene ninguna toxina Cry cuando se alimenta de maíz Bt, y que los ácaros contienen la toxina Cry pero no afectan adversamente a C. carnea.  No se sabe si los tripsos o los huevos de lepidópteros contienen toxina Cry.  Los efectos perjudiciales para C. carnea sólo se han documentado cuando se alimenta de productos que contienen toxina Cry o de larvas de lepidópteros que se han alimentado de maíz Bt.  Cualquier efecto perjudicial derivado de larvas de lepidópteros y posiblemente de tripsos y huevos quedaría diluido por una alimentación basada en áfidos y ácaros.  Por consiguiente, cree que cualquier efecto perjudicial para C. carnea en el campo será sutil y difícil de detectar sobre el terreno.

69. Se han realizado relativamente pocos estudios de organismos no objetivo por lo que respecta al algodón Bt.  Esto limita el examen de los posibles riesgos.
70. Se ha aducido que la experiencia en la utilización de maíz Bt y algodón Bt en los Estados Unidos aporta pruebas de que no hay efectos perjudiciales para organismos no objetivo.  Es cierto que el maíz Bt y el algodón Bt se han utilizado ampliamente en los Estados Unidos, y también es cierto que no se han comunicado y confirmado efectos perjudiciales para especies no objetivo.  Sin embargo, esos dos hechos no significan que no haya habido efectos perjudiciales para organismos no objetivo, porque prácticamente no hay control alguno de esos efectos perjudiciales.  Si esos efectos no se buscan es improbable que se encuentren, aunque existan.  Cabe aducir con un cierto margen de confianza que la experiencia estadounidense con esos cultivos sugiere que no ha habido efectos perjudiciales catastróficos inmediatos para especies no objetivo.  Esas catástrofes se habrían observado aunque no se hubieran buscado activamente.  Sin embargo, es más probable que los efectos perjudiciales, de existir, sean más sutiles y no fácilmente observables.  Por consiguiente, la experiencia estadounidense no significa que no haya efectos perjudiciales para especies no objetivo.
71. En cualquier caso, es improbable que las toxinas Cry tengan efectos perjudiciales para los mamíferos por toxicidad directa.  Ejercen sus efectos tóxicos uniéndose primero con glucolípidos específicos en el intestino.  Esos complejos proteína-glucolípido se unen después a receptores específicos (receptores de tipo caderina) en las paredes del intestino.  La familia entera del glucolípido específico y las moléculas receptoras no se encuentran en los mamíferos, por lo que las toxinas Cry no pueden actuar normalmente en mamíferos.

72. Conclusión.  Se han identificado posibles peligros y los riesgos potenciales son evidentes, pese a lo cual no puede concluirse que se ha caracterizado plenamente un riesgo efectivo del maíz Bt o el algodón Bt para organismos no objetivo.  No obstante, es probable que si el análisis se completa se encuentre un riesgo documentado de algunos eventos de maíz Bt para las mariposas monarca.

Comparación con insecticidas Bt:
73. Hay diferencias significativas en la probabilidad de la exposición y las vías de exposición.  Hay poca probabilidad de riesgos derivados de insecticidas Bt para organismos no objetivo porque no persisten mucho tiempo después de la aplicación.  La toxina Cry se degrada rápidamente bajo luz UV, y por lo general el insecticida deja de ser eficaz en unos pocos días.  Esto contrasta con los cultivos Bt, que producen toxina Cry constitutivamente a lo largo de toda la temporada de crecimiento en todos los tejidos de la planta y que, como se indica más arriba, pueden persistir en el suelo.

74. Teóricamente es posible que los peligros sean distintos, pero esto depende de la estructura proteínica de la toxina Cry de la planta comparada con el insecticida.  Por ejemplo, el Evento 176 Cry1Ab es significativamente menor que la toxina Cry1Ab en la bacteria Bacillus thuringiensis.  La proteína completa de la bacteria tiene que acortarse hasta una forma que demuestre toxicidad activa.  La proteína del Evento 176 ya está en forma activa.  Por tanto, si el proceso de acortamiento afecta a los peligros, la proteína del Evento 176 podría mostrar un espectro de peligro distinto del de la proteína de la bacteria.  Sin embargo, no se ha demostrado científicamente que esa diferencia de estructura realmente afecte al peligro.  También hay diferencias entre Mon810 y Bt-11 Cry1Ab y la Cry1Ab en la bacteria.  Parece haber pocas diferencias entre el Evento 1507 Cry1F y la Cry1F en la bacteria.

75. Es improbable que ninguna de ellas afecte a los mamíferos.  Los insecticidas Bt han sido objeto de un número significativo de estudios sobre toxicidad para mamíferos, y en ninguno se ha constatado que sean tóxicos para ninguno de los mamíferos estudiados.  En conjunción con lo expuesto en el párrafo 71, es improbable que los cultivos Bt o los insecticidas Bt afecten adversamente a los mamíferos por toxicidad directa.

Opciones de gestión de los riesgos:
76. Las medidas de gestión de los riesgos deben ser proporcionadas al riesgo.

77. Una opción para la gestión del riesgo es prohibir el uso del cultivo Bt.  Si se considera esa opción sería necesario presentar una evaluación de riesgo en el peor de los casos como base para concluir que una prohibición es proporcionada al riesgo.  Por ejemplo, ¿cuáles serían los daños si todas las lombrices de tierra fueran un 20 por ciento más pequeñas después de alimentarse de restos de maíz Bt durante más de 160 días (véase el párrafo 63)?

78. Otro enfoque consistiría en limitar la superficie del cultivo transgénico hasta que se complete una evaluación razonable de los posibles peligros y riesgos.  A medida que se reúne información, la medida de gestión de los riesgos puede modificarse de conformidad con el principio de "modificación".

79. Por lo que respecta a los riesgos reales, como el presunto riesgo para las mariposas monarca, podrían considerarse restricciones geográficas para la utilización del cultivo Bt.  Pueden ofrecerse incentivos para utilizar productos alternativos al cultivo Bt.  Podrían imponerse desincentivos para la utilización del cultivo Bt.  Podría ser necesario vigilar la población en riesgo, aunque probablemente esto sería más costoso que restringir o gestionar el uso, y tal vez difícil de justificar sobre la base del principio de equivalencia.

80. Los esfuerzos para mejorar los procedimientos de evaluación de los riesgos podrían considerarse como una forma de gestión de los riesgos.  La mejora de los procedimientos
 sería más efectiva para identificar posibles riesgos, reducir la incertidumbre y permitir que la evaluación de los riesgos procediera más rápidamente.

81. Otra opción sería renunciar a la gestión de los riesgos.  En ese caso parece necesario disponer de una evaluación de los riesgos que concluya que no hay riesgos significativos para organismos no objetivo y que los efectos imprevistos serán o bien inexistentes o insignificantes.

82. En modo alguno debe el Grupo Especial suponer que esto constituye una lista exhaustiva de posibles opciones de gestión.  Son sólo sugerencias de enfoques de la gestión de los riesgos en los que se hace hincapié en evitarlos.  También podrían considerarse enfoques que hacen hincapié en la mitigación o la tolerancia de los riesgos.

Dr. Squire
83. Los cultivos Bt están muy generalizados en algunas regiones del mundo.  Se emplean para luchar contra plagas concretas de cultivos específicos, ya que se supone que permiten utilizar menos insecticidas químicos.  Tienen posibles desventajas en cuanto que pueden dañar a otros organismos que se encuentran en el ecosistema.  Entre ellos están los predadores y los parasitoides que se alimentan de las plagas y los organismos a los que normalmente no afectan los insecticidas químicos.  Entre ejemplos importantes de estos últimos cabe señalar la fauna del suelo que podría verse expuesta a la toxina si está presente en las raíces o sale de ellas, y los comedores de restos y otros descomponedores que encuentran la toxina en materia vegetal muerta o moribunda.  En consecuencia, pueden aducirse ventajas y desventajas en el uso del producto.  Los resultados que se están obteniendo en América del Norte demuestran que el empleo de plaguicidas se ha reducido, pero no en todos los casos;  el contexto es importante.  Se ha obtenido mucha menos información sobre organismos no objetivo de las zonas de cultivo de maíz Bt existentes.

84. Posibilidades de efectos sobre los ecosistemas:  Hasta la fecha, las evaluaciones de los posibles daños o beneficios ecológicos en zonas como Europa se han apoyado en gran medida en resultados de investigaciones en laboratorio o en sistemas confinados en los que la planta Bt y los organismos objeto de las pruebas no tienen contacto o tienen un contacto limitado con el mundo exterior.  Tres de las Pruebas documentales a que se hace referencia en la pregunta 3 (CE-150, 151 y 152) son parte de este conjunto de investigaciones.  En éstos y en otros estudios se pone de manifiesto la posibilidad de que se produzcan efectos ecológicos, y en algunos de ellos se ha demostrado que es muy posible que la toxina afecte a organismos del suelo.  La Prueba documental CE-149 es un examen de datos de laboratorio y de campo hasta 1999, y en ella se concluye que debido a la pequeña superficie y la corta duración de los experimentos sólo pueden hacerse deducciones limitadas sobre efectos ecológicos de gran escala o a largo plazo.  Después se han desarrollado pocos experimentos a escala de campo sobre cultivos Bt en Europa comparables a los del actual proyecto ECOGEN, cuyos resultados deberían estar disponibles en 2005.

85. Escala, cronología y dilución.  Los estudios publicados no demuestran de un modo u otro lo que ocurriría si el maíz Bt se cultivara ampliamente en Europa.  No hay consenso general entre los científicos sobre lo que ocurriría de introducirse un cultivo Bt en una nueva región.  Algunos aducen que se produciría una serie de efectos negativos imprevistos.  En apoyo de esa opinión, los autores de la Prueba documental CE-149 afirman lo siguiente:

Aunque esas pruebas reglamentarias proporcionan valiosa información inicial sobre toxicidad, basar las evaluaciones ecológicas únicamente en pruebas de alimentación bitróficas que proporcionan la proteína insecticida en una forma muy elaborada directamente al organismo no objetivo no es suficiente.  Pueden pasarse por alto interacciones ecológicamente importantes entre plantas y herbívoros y enemigos naturales/organismos no objetivo.

86. Lo que esto implica es que la exposición a la planta Bt en zonas más amplias, y temporada tras temporada, podría tener efectos ecológicos negativos que no se observan en pruebas de alimentación de corto plazo en laboratorio o en pruebas de campo en superficies reducidas.

87. A la inversa, se aduce que las pruebas de "alimentación" pueden crear condiciones tan artificiales, al eliminar la elección de alimento, etc., que sobrestiman enormemente los efectos que se producirían en un ecosistema.  Un ejemplo de esa "dilución" de los efectos es el de la mariposa monarca de América del Norte, con respecto a la cual se demostró posteriormente que era improbable que los efectos perjudiciales del polen del maíz Bt constatados en laboratorio se produjeran en el ecosistema.  Ello se debe a varias razones:  muchas de las plantas de las que se alimenta el insecto no estaban en terrenos de cultivo de maíz Bt, la presencia estacional del insecto y la liberación del polen sólo se superponían parcialmente, y la exposición efectiva del insecto a la toxina era más baja en los campos de maíz que en el laboratorio.  Un artículo titulado Butterflies and Bt corn:  allowing science to guide decisions, publicado por varias universidades estadounidenses y el Departamento de Agricultura de los Estados Unidos, ofrece un resumen del estudio;  los documentos científicos están compilados en The General Proc. Natl. Acad. Sci. USA, volumen 98, 2001.  Los resultados de muchos otros experimentos de alimentación se verían de manera análoga "diluidos" (a juicio de este experto) si se examinaran en el contexto del ecosistema.

88. La falta general de elementos de comparación y normas ecológicas.  Como se indica en las notas introductorias, y en relación con la tolerancia a los herbicidas (pregunta 6), un contexto y un elemento de comparación son esenciales para cualquier evaluación, y al igual que en el caso de la tolerancia a los herbicidas rara vez se han tenido plenamente en cuenta al evaluar los cultivos Bt.  Las evaluaciones que tienen por objeto demostrar daños, por ejemplo, deben comparar los efectos del cultivo Bt con una práctica o criterio existentes, como la gestión actual de los plaguicidas, u opciones que aplican preparaciones Bt (con respecto a las cuales parece haber poca información ecológica).  En lo tocante a los cultivos GMHT, no hay ninguna definición o conjunto de criterios que establezcan lo que constituye un ecosistema aceptable, capaz de recuperarse y sostenible.  Los científicos deberían tener la posibilidad de definir esos criterios, que serían genéricos, pero con elementos de ubicación específicos.  Un estudio monográfico reciente del maíz Bt en Kenya demuestra lo que puede hacerse rápidamente combinando conocimientos globales y propios de la ubicación específica (Hillbeck A. y Andow D.A. (Eds) 2004.  Environmental risk assessment of genetically modified organisms.  Volume 1. A case study of Bt maize in Kenya.  CABI Publishing).

89. Mitigación.  Es mucho más fácil confinar maíz que, por ejemplo, colza o remolacha en campos cultivados, por lo que los riesgos ecológicos están principalmente relacionados con la red alimentaria interior del terreno y con cualquier organismo ampliamente móvil que lo visite (es decir, en gran parte de Europa no hay riesgos derivados de plantas asilvestradas y espontáneas).  Para planificar una estrategia de mitigación es necesario comprender el estado de la red alimentaria existente.  En las evaluaciones a escala de explotación agrícola del Reino Unido (véanse las notas), donde se usaron más de 60 terrenos de maíz GMHT, no Bt, los campos de maíz sostuvieron a una pequeña serie de organismos en comparación con los sostenidos por la colza y la remolacha.  Esto fue así porque los herbicidas persistentes entonces utilizados para el maíz reducían severamente las plantas arables de que los insectos disponían para comer.  Además, en el maíz mismo sólo se encontraron unas pocas especies de la red alimentaria sobre el suelo.  Si el maíz se adopta en amplias zonas de un país donde no se ha cultivado antes, ello afectaría en sí mismo a la diversidad biológica, con independencia de que fuera o no fuera maíz Bt.  Cualquier efecto adicional de la toxina Bt debe considerarse en relación con el efecto causado por el maíz como especie de cultivo.  No obstante, si se constatara que el maíz Bt causa daños a la diversidad biológica de los campos de cultivo, debería ser posible invertir el efecto mediante la rotación de distintos cultivos.  Tal vez la principal incertidumbre atañe al efecto del maíz Bt en la red alimentaria del suelo.  Como se ha indicado, se espera que el proyecto ECOGEN aporte datos al respecto.  El control de los efectos en el suelo será más problemático, porque es muy difícil evaluar la diversidad biológica del suelo, especialmente por lo que respecta a las bacterias y los hongos.  Pese a ello, cualquier efecto perjudicial debería ser mitigable mediante rotación.

90. La pregunta 3 aborda un tema complejo.  Lo que sigue se presenta en forma resumida.

· Las pruebas son insuficientes para confirmar si el cultivo generalizado de cultivos Bt en Europa afectaría a organismos no objetivo.
· Por lo general, las pruebas de los experimentos confinados y los experimentos en pequeños campos respaldan la opinión de que el maíz Bt tendrá pocos efectos tóxicos inmediatos sobre la red alimentaria en los campos de cultivo;  no obstante, las pruebas no permiten descartar la posibilidad de que se produzcan efectos crónicos tras una exposición de largo plazo al maíz Bt.
· La pregunta sólo puede responderse mediante un estudio de los efectos a largo plazo del maíz Bt y un elemento de comparación sobre las complejas interacciones entre organismos no objetivo;  es difícil ver cómo ello podría llevarse a cabo sin plantaciones experimentales estrictamente vigiladas a escala de campo en Europa.
· Tendrían que proponerse y acordarse, como norma para cualquier nueva investigación, criterios definidores de las redes alimentarias con capacidad de recuperación:  sin esos criterios, todo progreso es imposible.
Pregunta 4:  Sobre la base de la información que el Grupo Especial tiene ante sí, ¿hay alguna prueba científica que respalde la hipótesis de que el cultivo generalizado de maíz Bt u otras aplicaciones, no biotecnológicas, de toxinas Bt da lugar a la aparición de organismos objetivo resistentes al Bt en condiciones de campo?  En caso afirmativo, ¿qué opciones de gestión de los riesgos hay para mitigar cualesquiera riesgos resultantes, y cuál es su eficacia?
Dr. Andow
91. Pruebas sobre resistencia.  Las aplicaciones no biotecnológicas generalizas de toxinas Bt han dado lugar a la aparición de organismos patógenos objetivo resistentes al Bt en condiciones de campo.
  Probablemente, el ejemplo mejor estudiado es el de la oruga verde de las coles, que en varios países, entre ellos los Estados Unidos (Hawai), el Japón, Filipinas y otros, ha desarrollado resistencia a aplicaciones de insecticida Bt en el campo.

92. Hay pruebas sólidas de que se desarrollará resistencia en el campo a cualquier insecticida aplicado uniformemente en zonas extensas durante un período de tiempo suficiente.
  En ese sentido hay consenso entre los científicos desde el decenio de 1980.

93. Se han encontrado organismos objetivo resistentes al Bt -gusano rosado (Pectinophora gossypiella) al algodón Bt sobre el terreno-
, pero esto no ha ocasionado hasta la fecha fracasos en el campo.

94. La teoría de la evolución predice que la evolución de la resistencia procederá como selección direccional, al menos hasta el punto en que la resistencia se haga común.  Esto significa que la resistencia en el campo no puede evitarse, sino sólo demorarse.

95. Hay consenso entre los científicos en que la resistencia al maíz Bt es inevitable
, aunque todavía no se ha detectado sobre el terreno.
  Esto se basa en las pruebas empíricas y teóricas anteriormente expuestas.

96. Hablando en términos generales, por lo que respecta a los posibles riesgos para el medio ambiente de los cultivos Bt transgénicos, puede decirse que la resistencia de las plagas objetivo es un riesgo real y tangible, mientras que los riesgos asociados al flujo génico y los riesgos para organismos no objetivo son en su mayor parte sólo riesgos potenciales.

97. Hay varias opciones de gestión de los riesgos para el maíz Bt, pero todas ellas tienen por finalidad reducir la ventaja selectiva de alelos resistentes en poblaciones de la especie objetivo.

98. La estrategia de gestión de la resistencia más generalmente aplicada para el maíz Bt (y todos los cultivos Bt) ha sido la estrategia dosis alta/refugio.
  Ha sido la aplicada por el Organismo para la Protección del Medio Ambiente de los Estados Unidos (US-EPA).  Por lo que respecta al maíz Bt, generalmente se acepta que se necesita un refugio del 20 por ciento para que la estrategia dosis alta/refugio sea eficaz.

99. Los eventos Bt de dosis baja necesitarán un refugio mayor.  No hay consenso entre los científicos sobre el tamaño que debe tener un refugio.  Un criterio, aplicado por el US-EPA, consiste en requerir un refugio del 20 por ciento durante el período de uso inicial, cuando la penetración en el mercado sigue siendo baja.  Esto puede dar tiempo suficiente para que se acumulen pruebas científicas que permitan determinar la magnitud adecuada del refugio.  Australia aplicó un criterio distinto, requiriendo inicialmente un refugio muy grande, que con el paso del tiempo se fue reduciendo gradualmente hasta el 70 por ciento.

100. Una vez identificada y caracterizada la resistencia de la plaga objetivo, podrían desarrollarse otras estrategias de gestión de la resistencia.

101. La eficacia de la estrategia dosis alta/refugio no puede evaluarse empíricamente en el campo.  De hecho, probablemente no sería ético realizar ese experimento en el campo, porque requeriría aplicar un tratamiento de control positivo que fomentara la resistencia.  Algunos insectos resistentes sometidos a ese tratamiento de control podrían escapar, ocasionando fracasos en el campo que menoscabarían la eficacia de la estrategia dosis alta/refugio.

102. Algunos experimentos en invernaderos han confirmado la eficacia de la estrategia dosis alta/refugio.

103. Teóricamente se ha predicho que la estrategia dosis alta/refugio será eficaz cuando la frecuencia alélica de resistencia es <0,001
, la resistencia es recesiva y hay entre el refugio y los terrenos Bt movimiento suficiente de adultos para asegurar apareamientos entre fenotipos resistentes y susceptibles.

104. Esas presuposiciones se han confirmado científicamente para Ostrinia nubilalis en el cinturón del maíz del norte de los Estados Unidos.  Son probables por lo que respecta a esa especie europea en el sur de los Estados Unidos y en Europa Occidental.  No se han confirmado para Diatraea grandiosella en el sur de los Estados Unidos, para esa especie europea en Europa Oriental o para la especie mediterránea Sesamia nonagrioides en Europa Meridional.  Cabe, por tanto, concluir que en algunas circunstancias se puede predecir que la estrategia dosis alta/refugio debe ser eficaz.  Posiblemente, el que en los Estados Unidos no se haya detectado resistencia al maíz Bt en el campo puede atribuirse parcialmente a la eficacia de la estrategia dosis alta/refugio.

Apéndice
Figura 1.  Concentraciones en dosis alta (HD) y dosis baja (LD) (líneas verticales punteadas) en relación con la mortalidad hipotética de genotipos de insectos SS, SR, y RR como función de la concentración de proteína Cry Bt (líneas diagonales continuas).  a. El alelo R es fisiológicamente recesivo, por lo que la mortalidad SS y RS es similar.  b. El alelo R confiere un nivel intermedio codominante de resistencia fisiológica, por lo que la mortalidad RS se sitúa aproximadamente en la mitad de la mortalidad SS y RR.


Dr. Squire
105. La emergencia de resistencia de insectos patógenos a los plaguicidas difiere mucho de un contexto a otro, en función de factores como la potencia de la toxina y la exposición a ella, el desplazamiento de poblaciones de insectos procedentes de zonas donde el plaguicida no se aplica y las características genéticas y el sistema de apareamiento del insecto.  Se ha manifestado resistencia a cultivos Bt, y en ella han influido la "dosis" de toxina aplicada a la plaga y la naturaleza genética de ésta, entre otros factores.  Dado el interés científico que desde antiguo ha suscitado la resistencia de las plagas en general, de ese conjunto de trabajos se han importado conocimientos para construir modelos aplicables a la evolución y la mitigación de la resistencia a los cultivos Bt.  Los procesos que esa resistencia y su gestión conllevan son generalmente conocidos por los científicos, y se han estudiado estrategias de mitigación que tienen una sólida base científica.  A finales del decenio de 1990 se estaban utilizando modelos matemáticos de dinámica de población de biotipos resistentes y susceptibles para estimar el número de años en que el rasgo modificado genéticamente seguiría siendo eficaz dada la adaptación genética de la plaga.  Lo que quiero decir es que hace varios años que se están aplicando conocimientos científicos sólidos a este problema.

106. Una estrategia de mitigación necesita protocolos tanto para la gestión preventiva como para la realización de pruebas de resistencia y la gestión de ésta si se constata que la hay.  Las estrategias podrían consistir en el establecimiento de refugios en el cultivo o cerca de él allí donde los individuos resistentes no tienen una ventaja sobre los resistentes, en el control periódico de la plaga por otros medios y en el cultivo de distintos "tipos" de maíz Bt, o de maíz Bt y maíz no-Bt, ya sea conjuntamente o en secuencia.  La mitigación será mucho más fácil allí donde prevalece un espíritu favorable al control integrado de las plagas basado en principios genéticos y ecológicos.  Un resumen útil y reciente sobre este tema, escrito en buena parte en términos no especializados y centrado en el maíz Bt en Kenya, si bien sobre la base de argumentos genéricos, figura en:  Fitt G.P. et al. (2004).  Resistance risks and management associated with Bt maize in Kenya.  En Hilbeck A y Andow D.A., eds. 2004.  Environmental risk assessment of genetically modified organisms.  Volumen 1, A case study of Bt maize in Kenya.  CABI Publishing.

Pregunta 5:  Sobre la base de la información que el Grupo Especial tiene ante sí, ¿hay alguna prueba científica que respalde la hipótesis de que las variedades de maíz Bt son más tóxicas para los seres humanos o los animales que el maíz convencional en condiciones de campo?  En caso afirmativo, ¿qué opciones de gestión de los riesgos hay para mitigar cualquier riesgo resultante, y cuál es su eficacia?
Dra. Nutti
107. Sobre la base de la información que el Grupo Especial tiene ante sí no hay pruebas que respalden la hipótesis de que las variedades de maíz Bt son más tóxicas para los seres humanos o los animales que el maíz convencional en condiciones de campo.

Dr. Squire
108. (Esta respuesta no aborda la parte de esta pregunta relativa a los seres humanos.  La toxicidad se examinó como parte de la respuesta a la pregunta 3, y algunos de los argumentos se repiten aquí.)  La evaluación de la toxicidad de un producto para los procesos ecológicos es por lo general más complicada que la evaluación de la toxicidad de, por ejemplo, un pienso para un animal doméstico o para el ganado.  En realidad, el animal doméstico o el ganado pueden tener el alimento objeto de prueba como dieta única o principal, mientras que los organismos no objetivo generalmente tienen más opciones alimentarias en su hábitat.  Además, la expresión de una toxina en una planta y su efecto en los animales que comen la planta están sujetos a la influencia de las condiciones de cría locales, el clima, el comportamiento de los animales locales, etc., circunstancias todas ellas que difieren de un punto a otro.  En consecuencia, debe obrarse con mucha cautela al hacer deducciones sobre la toxicidad para los animales en una parte del mundo (por ejemplo, un campo de maíz en un país europeo) a partir de información obtenida en un experimento confinado, o de experiencia de campo en otra parte del mundo.  La alegación de que no ha ocurrido nada perjudicial al cultivar maíz Bt en, digamos, América del Norte, no debe tomarse en sí misma como una prueba definitiva de que nada sucederá en Europa, donde los organismos y sus interacciones son distintos.

109. Debe considerarse que los experimentos de alimentación en los que los organismos se exponen a materia vegetal Bt viva o muerta y no pueden elegir otro alimento sólo proporcionan información sobre la posibilidad de que la planta Bt sea tóxica para los animales en el campo.  Muchos de los estudios en sistemas experimentales confinados son de ese tipo.  Algunos indican y otros no indican los daños que han tenido lugar, pero no debe considerarse que ninguno de ellos indica en sí mismo que necesariamente se producirán daños en el campo (varias especies de cultivo importantes no pasarían ese tipo de pruebas de toxicidad).  Muchos de los experimentos a escala de terreno examinados en la Prueba documental C-149 fueron criticados por los autores de ese examen por diversas razones, pero en su conjunto los experimentos a escala de pequeñas superficies y exposición en una temporada no indican toxicidad aguda para animales distintos de la plaga.

110. En consecuencia, las pruebas, positivas o negativas, de daños a los animales por cultivos Bt en campos europeos no son concluyentes.  La cuestión podría abordarse mediante una serie de estudios experimentales a lo largo de períodos más prolongados, pero los resultados tendrían que compararse con los efectos de otras especies de cultivos sobre los animales y sobre la base de criterios independientes para definir lo que constituye el estado normal o sano de los animales en cuestión (como para la pregunta 3).

Pregunta 6:  Sobre la base de la información que el Grupo Especial tiene ante sí, ¿hay alguna prueba científica que sugiera que los cultivos tolerantes a los herbicidas (ya sean biotecnológicos o desarrollados por mutagénesis) son más persistentes en el medio agrícola o más persistentes en el medio no agrícola que sus homólogos convencionales?  En caso afirmativo, ¿pueden los cultivos tolerantes a los herbicidas considerarse "plagas" potenciales en el sentido en que ese término se utiliza en las Normas Internacionales para Medidas Fitosanitarias (NIMF) 11 de la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria (CIPF) (CE-130)?
a) ¿Qué posibilidades hay de radicación y propagación de plantas resistentes a los herbicidas derivadas del manejo, el derrame durante el transporte de la planta/partes de la planta o cualquier otro medio distinto del cultivo si no se aplica el herbicida?  ¿Cómo afectan a las posibilidades de radicación y propagación las condiciones ambientales, la presencia de parientes silvestres o convencionales de las plantas tolerantes al herbicida en una zona, u otros factores?
b) ¿Qué posibilidades hay de radicación y propagación de plantas tolerantes a los herbicidas cuando se aplica un herbicida (en campos o medios urbanos, domésticos o de otra índole)?  ¿Cómo afectan a esas posibilidades la existencia de especies de plantas asilvestradas afines;  los parientes silvestres infértiles;  la supervivencia de semillas en condiciones edafoclimáticas pertinentes;  la biología reproductiva de la especie;  u otros factores?
c) ¿Son esas posibilidades distintas para cultivos biotecnológicos tolerantes a dos herbicidas de amplio espectro?  Sírvanse explicarlo.
d) Si se han identificado riesgos significativos de radicación y propagación, ¿qué opciones de gestión existen para mitigar cualesquiera riesgos resultantes, y cuál es su eficacia?
e) ¿Qué tipos de actividades de compilación de datos y vigilancia tras la puesta en mercado podrían preverse sobre la base de los principios de vigilancia y examen descritos en NIMF Nº 11?
Dra. Nutti
111. Con arreglo a las Normas Internacionales para Medidas Fitosanitarias (NIMF) 11 de la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria (CIPF), por plagas se entiende "cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o agente patógeno dañino para las plantas o productos vegetales".  En mi opinión, los cultivos tolerantes a los herbicidas no pueden considerarse "plagas" con arreglo a esa definición.

Dr. Andow
112. Daré una respuesta teórica a la pregunta principal, y abordaré únicamente el apartado e) de esa pregunta.  Utilizaré la taxonomía de los siete reinos aquí y en general al examinar los organismos.

113. La persistencia de cultivos tolerantes a los herbicidas (ya sea biotecnológicos o desarrollados por mutagénesis) estará determinada por la aptitud relativa del cultivo con el rasgo y por el grado de liberación del rasgo.  La única forma en que un cultivo GMHT podría ser más persistente que un cultivo no GMHT sería si tuviera una aptitud relativa mayor y/o estuviera liberado a una tasa más elevada.  Ambos factores tendrían que evaluarse caso por caso.  Para el maíz, el algodón, las habas de soja y la remolacha GMHT la cuestión es irrelevante, porque no hay buenas variedades no GMHT de calidad comparable.  Para la colza GMHT las pruebas obtenidas en el Canadá sugieren que las variedades GMHT se utilizan más habitualmente que las variedades no GMHT, por lo que hay algunas pruebas científicas que sugieren que la colza GMHT puede ser más persistente en el medio agrícola o no agrícola que su colza resistente a herbicidas convencional.

114. Lo mismo cabe aducir con respecto a la persistencia de cultivos tolerantes a los herbicidas (ya sea biotecnológicos o desarrollados por mutagénesis) comparada con la de sus homólogos convencionales.  Sin embargo, al examinar la tasa de liberación, la pertinente por lo que respecta al homólogo convencional es la de una sola variedad.

115. El anexo 2 de NIMF Nº 11 especifica que "los riesgos fitosanitarios de los OVM pueden resultar de ciertos rasgos introducidos en el organismo, tales como aquellos que aumentan el potencial de establecimiento y dispersión, o de la inserción de secuencias de genes que no alteran las características de plaga del organismo, pero que puedan actuar de forma independiente del organismo o tener consecuencias imprevistas".  Por tanto, los efectos fitosanitarios del transgén fuera del organismo de introducción original están abarcados por NIMF Nº 11.

116. El anexo 2 desarrolla lo anterior en la cláusula siguiente, donde se indica que "en los casos de los riesgos fitosanitarios relacionados con el flujo de genes, el OVM no es la plaga en sí pero está funcionando más bien como un vector o vía potencial para la introducción de una construcción genética que represente una preocupación fitosanitaria.  Por ende, deberá entenderse que el término "plaga" incluye el potencial de un OVM para funcionar como vector o vía para la introducción de un gen que presente un riesgo fitosanitario potencial".  Los riesgos fitosanitarios relacionados con la persistencia y el flujo génico están abarcados por NIMF 1.

117. Además, el anexo 3, "Determinación del potencial de un organismo vivo modificado para convertirse en plaga", especifica que "entre los riesgos fitosanitarios potenciales de los OVM se incluyen:  a. Cambios en las características de adaptación que puedan aumentar el potencial de introducción o dispersión ...  b. Efectos adversos del flujo o transferencia de genes".  Esto indica que el potencial de introducción y propagación son partes del riesgo fitosanitario, al igual que los efectos adversos del flujo génico.

118. Desde la perspectiva de la persistencia y el flujo génico, los cultivos GMHT pueden considerarse plagas potenciales según NIMF Nº 11, siempre que pueda demostrarse que se liberan a una tasa superior y/o tienen una ventaja selectiva comparados con un homólogo convencional.

119. Naturalmente, cabe considerar que un cultivo GMHT puede ser una plaga potencial con arreglo a NIMF Nº 11 si se prevé que la persistencia sea la misma que la de un homólogo convencional.  Esto sucedería si la potencialidad resultara directa o indirectamente en algún efecto adverso que fuera diferente de aquél del homólogo convencional.  Por ejemplo, si la contaminación del plasma germinal de un cultivo convencional (en relación con la cuestión de la "coexistencia") se considerara dañina para la planta convencional, habría una razón para considerar que todos los cultivos GMHT son plagas potenciales con arreglo a ISMP 11.  Probablemente todos los demás riesgos de plagas potenciales tendrían que examinarse caso por caso.

120. NIMF Nº 11 es por lo que respecta a si puede considerarse que todos los posibles efectos de los cultivos GMHT son riesgos fitosanitarios.  La definición de "plaga" figura en la página 6 de NIMF Nº 11 como "cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o agente patógeno dañino para las plantas o productos vegetales [FAO, 1990;  FAO revisado 1995;  CIPF 1997]".  El concepto de "dañino para las plantas" incluye los riesgos ambientales, tal como se indica en el texto suplementario S1.

121. El anexo 2, que abarca el ámbito de aplicación de la CIPF para los OVM, indica que "el ARP puede constituir sólo una parte del análisis de riesgo global para la importación y liberación de un OVM.  Por ejemplo, los países pueden requerir la evaluación de riesgos a la salud humana o animal, o al medio ambiente, más allá de lo que abarca la CIPF".  Esto representa un claro reconocimiento de que la CIPF no abarca determinados riesgos ambientales.

122. El anexo 1 aborda el ámbito de aplicación de la CIPF en relación con los riesgos ambientales.  Seguidamente se reproduce el texto pertinente:

123. "La amplia variedad de plagas que abarca la CIPF va más allá de las plagas que afectan directamente a las plantas cultivadas.  La definición de plagas de plantas de la CIPF incluye las malezas y otras especies que tienen efectos indirectos en las plantas, y la Convención abarca la protección de la flora silvestre.  El ámbito de la CIPF también se extiende a los organismos que son plagas debido a que ellos:

- 
afectan directamente a las plantas no cultivadas/no manejadas
124. La introducción de estas plagas puede tener pocas consecuencias comerciales y por ello es menos probable que se les haya evaluado, reglamentado y/o controlado oficialmente.  Un ejemplo de este tipo de plaga es la enfermedad del olmo neerlandés (Ophiostoma novoulmi).

-
afectan indirectamente a las plantas
125. Además de las plagas que afectan directamente a las plantas hospedantes, existen otras, como la mayoría de las malezas/plantas invasoras, que afectan a las plantas fundamentalmente mediante otros procesos tales como la competencia (por ejemplo, el cardo cundidor (Cirsium arvense) [malezas en tierras de cultivo] o la salicaria (Lythrum salicaria) para las plantas no cultivas/no manejadas [competidor en hábitats naturales y seminaturales].
-
afectan indirectamente a las plantas mediante efectos en otros organismos
126. Algunas plagas pueden afectar principalmente a otros organismos y con ello causan efectos nocivos en las especies de plantas o en la sanidad vegetal de hábitats y ecosistemas.  Entre los ejemplos figuran parásitos de organismos benéficos, tal como los agentes de control biológico.

127. A fin de proteger el medio ambiente y la diversidad biológica sin crear obstáculos encubiertos para el comercio, deben analizarse los riesgos para el medio ambiente y la diversidad biológica en un ARP."

128. Al examinar los efectos indirectos, el anexo 1 aborda los "efectos indirectos sobre las plantas" y los "efectos indirectos sobre las plantas mediante efectos en otros organismos".  Los efectos indirectos no se definen, pero los dos ejemplos que se utilizan representan dos de las cinco interacciones fundamentales de dos especies en la ciencia ecológica, consumo (parásito-huésped o predador-presa o herbívoro-planta), competencia, mutualismo, amensalismo y comensalismo.  Por consiguiente, los efectos indirectos se producen en virtud de cualquier combinación o vía de interacción de esas dos especies.  Esta es la interpretación normal del concepto de interacciones indirectas que dan lugar a efectos indirectos en la esfera de la ecología.  Como la CIPF tiene una base científica, doy por sentado que los usos científicos normales son los adecuados para interpretar términos clave de carácter científico.

129. Con arreglo a esa interpretación (y también a otras interpretaciones), los efectos de los herbicidas aplicados a los cultivos GMHT no están abarcados por el anexo 1 y no pueden considerarse riesgos fitosanitarios.  No puede considerarse que el uso de herbicidas es un efecto directo o indirecto del cultivo GMHT, porque quienes aplican los herbicidas son seres humanos.  Es inexacto afirmar que esto es un efecto indirecto del cultivo GMHT mediante los efectos en otros organismos.  El cultivo GMHT no afecta a los seres humanos para que apliquen herbicidas.  La causalidad obra a la inversa.  Los seres humanos afectan a la distribución de los cultivos GMHT y al mismo tiempo afectan al uso de herbicidas.  Por tanto, los efectos del uso de herbicidas en cultivos GMHT no están abarcados por el anexo 1.

130. La sección 2.3 de NIMF Nº 11 abarca la "Evaluación de las consecuencias económicas potenciales" y también los riesgos ambientales.  En el párrafo 2.3.1.2 se examinan los efectos indirectos de las plagas.  Se trata de una lista de posibles puntos finales a considerar, dado que son efectos indirectos.  Por tanto, la sección 2.3 no aporta una interpretación que abarque los efectos de los herbicidas aplicados a cultivos GMHT como riesgos fitosanitarios.

131. Sería engañoso sugerir que los efectos de los herbicidas deben considerarse como si fueran independientes del uso de un cultivo GMHT.  Aunque puede ser cierto que los efectos ambientales de los herbicidas están regulados en el marco de estructuras reglamentarias independientes, ello no modifica el hecho de que se usan como parte inseparable de los cultivos GMHT, porque esa es su utilización prevista.  Por tanto, los cultivos GMHT casi siempre irán acompañados del uso del herbicida específico.

132. La única posición ecológica coherente consistiría en identificar a los seres humanos como la plaga potencial.  Esto, no obstante, es absurdo en el marco de NIMF Nº 11.

133. En consecuencia, concluyo que los cultivos GMHT pueden considerarse "plagas" potenciales tal como ese término se utiliza en las Normas Internacionales para Medidas Fitosanitarias (NIMF) 11 de la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria (CIPF) (CE-130).  Sin embargo, no puede considerarse que todos los riesgos asociados a cultivos GMHT son riesgos fitosanitarios.

e)
Compilación de datos y vigilancia tras la puesta en mercado:
134. En la sección 3.6.1 de NIMF Nº 11 se describen el monitoreo y el examen de las medidas fitosanitarias.  La sección se centra en el principio de "modificación", que se reproduce aquí:

3.6.1 Monitoreo y examen de las medidas fitosanitarias

El principio de la "modificación" establece lo siguiente:  "A medida que las condiciones cambien y se obtenga nueva información, las medidas fitosanitarias deberán modificarse con prontitud, incorporando las prohibiciones, restricciones o requisitos necesarios para su efectividad o eliminando aquellas que resultaren innecesarias"  (NIMF N° 1:  Principios de cuarentena fitosanitaria en relación con el comercio internacional).
Por consiguiente, la aplicación de medidas fitosanitarias concretas no deberá considerarse permanente.  Una vez aplicadas, el éxito de las medidas para alcanzar su objetivo deberá determinarse mediante un seguimiento mientras estén vigentes.  Esto se logra a menudo inspeccionando el producto básico a su llegada y tomando nota de cualesquiera interrupciones o entradas de la plaga en el área de ARP.  Deberá examinarse periódicamente la información en que se basa el análisis de riesgo de plagas para cerciorarse de que cualquier información nueva que pueda obtenerse no pone en entredicho la decisión adoptada.
135. Esto sugiere que una parte importante de las medidas de gestión del riesgo aplicadas a los cultivos modificados genéticamente y tolerantes a herbicidas debe incluir un proceso para examinar la necesidad de medidas de gestión.  Dado que muchos efectos ecológicos dependen de la escala, manifestándose más claramente a escalas espaciales y temporales de mayor magnitud, algunas medidas de gestión pueden vincularse con la extensión espacial del uso del cultivo GMHT.  Si la extensión espacial del uso no es suficiente, podría considerarse que determinadas medidas de gestión son innecesarias.  Alternativamente, si el rasgo GMHT persiste en una localidad dada durante un tiempo suficiente, podría ser necesario adoptar nuevas medidas de gestión.

136. De manera análoga, una vez superados determinados umbrales temporales y espaciales, sería razonable examinar las medidas de gestión para determinar si deben abandonarse, mantenerse o fortalecerse.  Esos umbrales deberían acordarse por anticipado.

137. Por último, a efectos de las medidas de gestión cautelares deberían especificarse determinados umbrales temporales y espaciales que activarían la puesta en marcha de un examen para determinar si se ha acumulado información suficiente que aconseje una reducción del nivel de precaución.  Cabe presumir que las medidas de gestión cautelares proporcionarían datos que permitirían evaluar su necesidad.

Dra. Snow
138. Nota:  Utilizo los términos resistencia a los herbicidas y tolerancia a los herbicidas de manera intercambiable.  Los científicos especializados en malezas generalmente utilizan el término resistencia en ese contexto para distinguir entre una condición que es un resultado reciente de la evolución y un nivel de tolerancia que siempre ha existido.  Las empresas biotecnológicas prefieren utilizar el término tolerante para los cultivos transgénicos que tienen nuevos genes para la protección contra los herbicidas.

139. Definición de una plaga en NIMF Nº 11 (explicada con más detalle en los Anexos 1-3 de NIMF 11):

· "cualquier especie, raza o biotipo vegetal ... dañino para las plantas o productos vegetales"
· "... diversos organismos que afectan indirectamente a las plantas también cumplen tal definición (tales como las malezas/plantas invasoras)"
· el anexo 3 hace referencia a los OVM con mayor potencial de propagación debido a ... "la resistencia o tolerancia a pesticidas (incluyendo herbicidas)".

140. En resumen, puede considerarse que un cultivo resistente a los herbicidas es una "plaga" potencial con arreglo a la definición NIMF Nº 11 si 1) transmite resistencia a los herbicidas a malezas espontáneas o a los parientes silvestres sexualmente compatibles con el cultivo y 2) ello empeora el problema de las malezas.  La colza espontánea y su pariente sexualmente compatible, Brassica rapa, se consideran malezas porque compiten con cultivos alimentarios y hacen necesaria la gestión.  Esas plantas podrían hacerse más abundantes si obtienen del cultivo uno o más tipos de resistencia a los herbicidas.  Esto puede ocurrir cuando el herbicida en cuestión se usa extensivamente (por ejemplo, el glifosato) y resulta mucho más difícil controlar las plantas espontáneas resistentes a los herbicidas.

141. La magnitud del problema, si hay un problema, depende de si se puede matar a las plantas espontáneas y las malezas afines mediante otros herbicidas, rotación de cultivos y/o labranza, y del esfuerzo necesario para evitar que esas plantas menoscaben el rendimiento de los cultivos (por ejemplo, Warwick et al. 1999, Frisen et al. 2003).  Ese problema varía entre especies de cultivos y malezas que existen en distintos países.  Se sabe que Brassica rapa se cruza con la colza en Europa, pero por lo general su abundancia se mantiene bajo control mediante labranza y aplicaciones de herbicidas.

142. Concluyo que no hay pruebas que sugieran que las plantas resistentes a los herbicidas son más persistentes en zonas no agrícolas donde no se utilizan herbicidas (por ejemplo, Crawley et al. 2001), y no hay razones científicas para suponer que tal cosa podría suceder.  Además, cada tipo de cultivo tolerante a los herbicidas debe examinarse individualmente;  no es posible generalizar para todos los cultivos tolerantes a los herbicidas.

143. Respuestas 6a. y 6b.:  Nota:  Supongo que esa pregunta se refiere a plantas cultivadas por agricultores y no a semillas importadas exclusivamente a efectos de elaboración.

Vías de dispersión
144. Semillas - Los genes de resistencia a los herbicidas, sean o no transgenes, pueden propagarse por movimiento de semillas.  Las plantas de cultivo tolerantes a los herbicidas pueden propagarse fácilmente por la dispersión de semillas debida la manipulación, el transporte o el derrame.  Dependiendo del cultivo, semillas de plantas espontáneas, poblaciones asilvestradas y parientes del cultivo que son malezas también son ampliamente dispersadas por el viento, el agua, los vehículos agrícolas y el transporte de semillas, piensos y estiércol.

145. Polen - Al igual que otros genes de cultivos, los transgenes de tolerancia a los herbicidas pueden propagarse a cultivos sexualmente compatibles y a malezas afines o parientes silvestres cercanos por cruzamiento.  En consecuencia, las posibilidades de propagación y radicación de transgenes son mayores cuando hay cerca cultivos similares o malezas afines o parientes silvestres.
146. La transferencia mediada por el polen de genes de cultivos a otros terrenos y a parientes silvestres sexualmente compatibles tiene lugar más frecuentemente en cultivos donde lo normal es el cruzamiento, como el maíz y, en menor medida, la colza, que en las habas de soja, que en su mayor parte se autopolinizan.  Con respecto a la colza, se sabe que la maleza Brassica rapa hibrida con el cultivo estrictamente por cruzamiento externo (por ejemplo, Jeorgensen y Andersen 1994).

147. Las tolerancias transgénicas tanto al glifosato (Round-Up) como al glufosinato (Liberty, Basta) se heredan como rasgos mendelianos dominantes.  Algunas variedades transgénicas pueden tener más de una inserción de un gen de tolerancia a los herbicidas, mientras que otras sólo tienen una.  Una planta sólo necesita una copia del gen en una inserción para ser tolerante al herbicida en cuestión.  Esto significa que el polen del cultivo puede transferir el rasgo de tolerancia a los herbicidas a semillas que se encuentran en terrenos de otros agricultores y a semillas de plantas de cultivo espontáneas, malezas relacionadas o parientes silvestres.  Cuando distintas variedades de cultivos tienen distintos genes de tolerancia a los herbicidas, las poblaciones de malezas pueden adquirir varios tipos de genes de resistencia a los herbicidas, como han demostrado Hall et al. (2001) para las malezas de colza espontáneas en el Canadá.

Potencial de radicación
148. Algunos cultivos establecen poblaciones espontáneas y asilvestradas más fácilmente que otros, en gran medida en función del grado de domesticación de la especie.  La colza no está muy domesticada, en el sentido de que puede sobrevivir en forma de poblaciones espontáneas y libres que pueden echar semillas de un año a otro (por ejemplo Pessel et al. 2001).  Además, semillas viables de colza pueden persistir varios años en el suelo, y después germinar y reproducirse (Simard et al. 2002).  En contraste, el maíz no establece poblaciones asilvestradas en Europa.  Como máximo, las plantas de maíz pueden estar presentes como espontáneas el año siguiente al cultivo, pero no establecen poblaciones problemáticas de larga duración.

149. La hibridación con malezas sexualmente compatibles emparentadas puede también permitir que los transgenes se propaguen y persistan en terrenos agrícolas y alrededor de ellos.  Incluso cuando los descendientes de primera generación de un cultivo y una maleza son inferiores a las malezas normales, los genes del cultivo pueden a menudo incorporarse al acervo genético local de la maleza tras un ulterior cruzamiento.  Si la progenie de esos cruzamientos es completamente infértil no producirá semillas y no será un problema, salvo que establezca por propagación vegetativa poblaciones clonadas, como en el caso de la gramíneas perennes.

Nueva propagación después de la radicación
150. Las frecuencias de genes de cultivos específicos en poblaciones de plantas en condiciones en vida libre dependen de sus tasas de introducción y también de sus efectos en la aptitud de las plantas (es decir, la reproducción y la supervivencia relativa).  En contraste con algunos tipos de tolerancia a los herbicidas no transgénica, no se prevé que los transgenes que confieren tolerancia al glifosato y al glufosinato tengan efectos negativos en los rendimientos de los cultivos o la aptitud de los parientes de los cultivos (por ejemplo, Snow et al. 1998).

151. Sin exposición al herbicida en cuestión, las plantas tolerantes a los herbicidas no tendrán ninguna ventaja selectiva sobre sus homólogos no transgénicos.  No obstante, cuando el herbicida se utiliza repetidamente, seleccionará muy deprisa las plantas resistentes.  Las publicaciones científicas especializadas en malezas están llenas de ejemplos de rápida evolución y propagación de malezas resistentes a los herbicidas (por ejemplo, Warwick et al. 1999, WSSA 2005).

152. Respuesta 6c.:  En principio, el potencial de radicación y propagación de plantas tolerantes a los herbicidas es similar en los cultivos no transgénicos y los cultivos transgénicos que tienen genes para esos rasgos.  Las tasas de radicación y propagación de cultivos tolerantes a los herbicidas dependen de si los genes de resistencia a los herbicidas son dominantes o recesivos, de si los genes de resistencia conllevan costos de aptitud (es decir, reproducción o supervivencia reducida) y de la medida en que las plantas estén expuestas al herbicida o herbicidas de que se trate.  Los transgenes que confieren resistencia al glifosato o el glufosinato son dominantes, y no es probable que conlleven costos de actitud (por ejemplo, Snow et al. 1998).

153. En las respuestas 6a. y 6b. examino la manera en que los cultivos biotecnológicos con resistencia a cualquiera de esos dos herbicidas de amplio espectro puede contribuir a la propagación y radicación de malezas resistentes a los herbicidas.  Esto puede suceder por flujo génico a malezas relacionadas, y también por otro mecanismo, la selección espontánea de malezas que son naturalmente resistentes al herbicida.  Por lo que respecta a los dos herbicidas en cuestión, el segundo mecanismo sólo se ha observado en unas pocas especies.  Una vez presente un gen de resistencia al glifosato o el glufosinato, es probable que se produzca un aumento de la frecuencia de malezas compatibles y poblaciones espontáneas que están expuestas a esos herbicidas.  Cuanto más se usa el herbicida, mayor será la presión selectiva favorable a las malezas resistentes a los herbicidas.  El uso del glifosato ya es habitual, y se espera que aumente aún más cuando se produzcan cultivos para que tengan resistencia transgénica a ese herbicida.  El glifosato es muy útil para los agricultores porque es de amplio espectro, mata muy eficazmente a la mayoría de las especies de malezas y se considera "ambientalmente inocuo" en comparación con otros herbicidas.  El glufosinato se utiliza menos, pero también se espera que su uso aumente cuando se hayan comercializado cultivos biotecnológicos con tolerancia al glufosinato.

154. Respuesta 6d.:  Hay varias opciones de gestión de los riesgos disponibles para mitigar problemas resultantes de plagas de poblaciones de plantas tolerantes a uno o más herbicidas, pero pueden ser o no ser muy prácticas (por ejemplo, Beckie et al. 2004, Devos et al. 2005).  Una forma de impedir que las malezas tolerantes a los herbicidas se hagan más abundantes consiste en rotar entre herbicidas con diferentes formas de actividad de un año al siguiente en un ciclo que tenga en cuenta la persistencia en el suelo de semillas viables de malezas resistentes a los herbicidas.

155. Otro método para suprimir poblaciones de malezas resistentes a los herbicidas consiste en utilizar varios tipos de herbicidas mezclados en depósitos cada año, antes o después del cultivo, para matar plantas resistentes.  Las opciones de gestión son más problemáticas y más complicadas cuando la población de la plaga tiene genes para varios tipos de resistencia a los herbicidas.  En algunos casos puede ser necesario utilizar de nuevo herbicidas que tienen mayor toxicidad y persistencia más prolongada en el medio ambiente (por ejemplo 2,4-D).

156. La eficacia de las distintas opciones de gestión variará en función de las condiciones locales y los tipos de cultivos y sistemas de rotación utilizados.  En el caso de la colza, que tiene semillas de vida larga, pueden emerger semillas de malezas espontáneas a lo largo de un período mínimo de 4‑5 años (Simard et al. 2002).

157. Como se indica más arriba, se cree que los transgenes que confieren tolerancia a los herbicidas no tendrán efectos perjudiciales para las malezas que los heredan.  Esto significa que los transgenes podrían persistir indefinidamente en poblaciones de malezas, incluso cuando no hay exposición a herbicidas.

158. Respuesta 6e.:  En los casos en que la persistencia y proliferación de malezas resistentes a los herbicidas puedan plantear problemas, podría recurrirse a la vigilancia tras la puesta en mercado para desarrollar un sistema de alerta temprana para mitigar el problema.  Los especialistas en malezas ya son muy conscientes de los problemas que empiezan a plantear las malezas resistentes a los herbicidas que se desarrollan como consecuencia del uso exagerado de herbicidas (por ejemplo, WSS 2005).  También muchos agricultores están familiarizados con esos problemas.  Pueden elaborarse programas de administración para la gestión de los riesgos, por ejemplo alentando a los agricultores a que comuniquen a las autoridades competentes los casos de fracaso de un herbicida.  Podrían realizarse estudios de los casos comunicados para determinar si hay resistencia debida a transgenes y si los programas de administración están funcionando en la forma prevista.

159. Sin embargo, cuando se detecta la propagación de resistencia a los herbicidas en poblaciones de plagas en condiciones en vida libre, como las malezas o las plantas espontáneas, puede ser demasiado tarde para impedir que esas plantas sigan proliferando.  Para entonces pueden ser necesarios esfuerzos continuados para mantener las poblaciones al nivel más bajo posible.  Cuando un transgén para glifosato se ha propagado ampliamente en la colza, como ocurrió en el Canadá, no hay formas sencillas de eliminar el problema.

Dr. Squire
160. Esta pregunta obedece a que varios de los cultivos se han convertido en malezas o plantas asilvestradas muy extendidas (véanse las notas, anexo).  La colza se cultiva en Europa desde hace siglos, pero se ha convertido en maleza en muchas partes de Europa tras un gran incremento de su superficie de cultivo desde el decenio de 1970.  Actualmente es un miembro regular y persistente de los bancos de semillas arables y contiguos a los caminos (semillas viables enterradas).  No se considera que la colza sea un problema a los lados de los caminos, de los que es expulsada por vegetación perenne como la hierba.  En los campos es tratada como parte de las malezas latifolias.  También contribuye al rendimiento del siguiente cultivo de colza, pero por lo general no se ha considerado que a ese respecto representa un problema, ya que generalmente la calidad del aceite ha sido similar en las plantas de cultivo y las espontáneas.  De manera análoga, las malezas de remolacha, que nacen de semillas de remolacha de cultivo, son comunes en las zonas de cultivo de la remolacha y plantean problemas similares, pero menores.

161. ¿Son las plantas tolerantes a los herbicidas plagas potenciales?  La colza y la remolacha son tanto cultivos como plagas, al igual que muchas otras plantas de cultivo (plagas tal como se definen en NIMF Nº 11, página 6).  Las plantas espontáneas o asilvestradas derivadas de cultivos tolerantes a los herbicidas no serán mayores plagas que las derivadas de cultivos no tolerantes a los herbicidas, a no ser que el herbicida específico se haya utilizado para favorecerlas como plagas, o que su presencia en el campo o su aportación al rendimiento tengan más importancia que la presencia de plantas no tolerantes a los herbicidas.  Desde los comienzos de las actividades agrícolas, los cultivos y las malezas de la misma especie han existido unas junto a otras y han intercambiado genes, pero esto no significa que las malezas espontáneas/asilvestradas no sean plagas.

162. Se plantearían problemas más graves relacionados con su persistencia como plagas si las "normas" sobre etiquetado o comercialización especificaran que un cultivo no biotecnológico tiene que ser de un alto grado de pureza, es decir, contener menos de, digamos, un 0,9 por ciento de modificación genética en el rendimiento.

163. 6a. Si no se usa el herbicida específico, las plantas tolerantes a los herbicidas tendrán el mismo potencial que las no tolerantes, como se indica en el punto 6 supra.  Las especies diferirán como en el cuadro 1.  La radicación y la propagación dependen de las condiciones locales en formas que no están claras.  Las poblaciones asilvestradas de colza contiguas a los caminos, por ejemplo, difieren mucho en número en zonas estudiadas en Francia y el Reino Unido.  Además, las malezas silvestres afines difieren en presencia y número en distintas partes de Europa, al igual que las tasas de hibridación entre cultivos y entre cultivos y parientes silvestres.  No obstante, lo esencial es que -si ni se aplica el herbicida específico al que las plantas son tolerantes- las plantas que tienen rasgos de tolerancia a los herbicidas y las que no los tienen normalmente actuarán de manera similar.

164. 6b. Supóngase que las plantas con tolerancia a los herbicidas estuvieran creciendo en vegetación mixta con plantas sin tolerancia de la misma y de otras especies;  en ese caso, la aplicación del herbicida favorecería a las plantas tolerantes, que producirían más semillas, por lo que su número aumentaría en el banco de semillas.  Esto sucedería allí donde las plantas crecieran y con independencia de que el rasgo de tolerancia a los herbicidas se encontrara en plantas espontáneas/asilvestradas o se hubiera transferido a parientes silvestres.  El que esas diferencias se produjeran en la práctica dependería de la medida en que se utilizaran herbicidas específicos (que a su vez variaría entre países y cultivos).

165. 6c. A falta del herbicida específico, el potencial de radicación y propagación sería similar para las plantas biotecnológicas tolerantes a los herbicidas de amplio espectro glufosinato de amonio y glifosato.  Los genes que confieren tolerancia a cualquiera de ellos no harán que las plantas tengan, por ejemplo, una mayor persistencia en el suelo.  La persistencia relativa entre los dos tipos GMHT diferiría si se usara uno o se usaran los dos herbicidas.  Como se ha indicado, esto dependerá muy concretamente de las características agronómicas de la explotación agrícola o la región.  En el Reino Unido, por ejemplo, el glifosato ha llegado a ser en los últimos años el segundo (o tal vez el primer) herbicida más ampliamente aplicado en campos arables, mientras que el glufosinato de amonio se utiliza poco en campos o a los lados de los caminos.  Si en los campos hubiera plantas GMHT tolerantes a glifosato, éstas tendrían ventajas en ese tiempo y lugar específico, mientras que las plantas tolerantes al glufosinato de amonio no las tendrían.

166. 6d. Las opciones de gestión de los riesgos deben ser similares a las recomendadas para variedades no biotecnológicas (colza y remolacha), pero tendrían que aplicarse más rigurosamente si el cultivo tuviera que garantizar que la proporción de modificación genética en plantas no modificadas genéticamente se mantuviera por debajo de un umbral.  La radicación podría reducirse:

· Reduciendo o impidiendo la pérdida de semillas en el suelo, por ejemplo, cosechando la colza antes de que se abran muchas vainas (lo que no siempre es posible), arrancando de raíz las plantas de remolacha florecidas.

· No cultivando el suelo después de la cosecha, dejando que las semillas germinen en el suelo y después matándolas mediante cultivo o pulverización de herbicidas.

· Como parte de la lucha contra las malezas latifolias, asegurándose de que no florezcan y den semillas en posteriores cultivos de otras especies.

· La propagación puede reducirse:

· Limpiando la semilla de las cosechadoras combinadas y otra maquinaria entre cultivos.

· Transportando la semilla de los campos al mercado en vehículos o contenedores sellados.

· Cortando o pulverizando las cunetas que sostienen grandes poblaciones de colza asilvestrada, si bien esas prácticas afectarán a la flora seminatural.

· Utilizando una barrera de polen para reducir el flujo génico de campo a campo (colza y maíz), como una franja de cultivo florecido de 50 a 100 metros de anchura entre los cultivos donante y receptor y que no se cosecha como parte del cultivo receptor.
167. La principal dificultad para impedir la radicación y la propagación se plantea con respecto a la colza, especialmente porque penetra en el suelo y permanece latente aunque el suelo no se cultive después de la cosecha, florece y echa semillas, generalmente sin ser vista, en una cosecha posterior de colza, y no resulta práctico eliminar todas las semillas de la maquinaria agrícola.  Las malezas de remolacha plantean menos problemas.

168. 6e. Vigilancia tras la puesta en mercado:  ISMP 11 no proporciona grandes detalles sobre la vigilancia.  El tipo de vigilancia en este caso diferiría en función de la finalidad:  por ejemplo, la vigilancia de los efectos de un cultivo tolerante a los herbicidas sobre la diversidad biológica o el funcionamiento de los ecosistemas requeriría un conjunto de medidas distintas de la vigilancia de la presencia o abundancia de un rasgo de tolerancia a los herbicidas.  Lo que los trabajos en curso y los datos existentes dejan claro es que la vigilancia de ese tipo no es ni mucho menos sencilla y necesita mucho tiempo y esfuerzo, especialmente si la finalidad es medir frecuencias bajas (por ejemplo 1 por ciento, 0,1 por ciento) o efectos pequeños (por ejemplo de 1,5 veces los efectos en las poblaciones o los procesos ecológicos).  Las poblaciones introducidas recientemente están muy juntas o aglomeradas, y esto aumenta el número de muestras y la superficie en la que deben tomarse muestras.  Actualmente no hay sistemas de vigilancia fiables y aceptados por lo que respecta a la presencia o la repercusión de plantas derivadas de la biotecnología:  se está investigando para desarrollar esos sistemas (véanse las notas, párrafo 14), pero ni siquiera es seguro que sea factible o practicable controlar regularmente en el campo casos de baja frecuencia o de efectos ecológicos.
Pregunta 7:  Sobre la base de la información que el Grupo Especial tiene ante sí, ¿hay alguna prueba científica que respalde la hipótesis de que el uso reiterado de un cultivo biotecnológico tolerante a los herbicidas específico tiene efectos perjudiciales para la flora y la fauna, incluidas la microfauna y la macrofauna del suelo?  En caso afirmativo, ¿cómo puede ello compararse con cualquier riesgo similar de que se produzcan efectos perjudiciales derivados del uso reiterado de un cultivo no biotecnológico tolerante a los herbicidas (por ejemplo, un cultivo desarrollado por mutagénesis)?
Dr. Andow
169. Limitaré esta respuesta a los siguientes cultivos modificados genéticamente y tolerantes a herbicidas (GMHT):  colza, remolacha forrajera, algodón, maíz, habas de soja y remolacha azucarera.  En mi examen de los organismos utilizaré la taxonomía de los siete reinos.

Efectos perjudiciales de los cultivos GMHT:
170. Hay pruebas abundantes de que el uso reiterado de un cultivo biotecnológico tolerante a los herbicidas específico probablemente resultaría en la evolución de resistencia al herbicida en las malezas.  Aunque puede discutirse si ese efecto perjudicial es consecuencia del uso reiterado del cultivo GMHT o del uso reiterado del herbicida al que el cultivo GMHT es tolerante, en la práctica ambas cosas están estrechamente relacionadas, y está previsto que el herbicida se aplique al cultivo GMHT.  Por tanto, en una evaluación de los riesgos deben considerarse ambos como factores causales correlacionados.  En la terminología utilizada ante el Grupo Especial, la resistencia de las malezas es un riesgo resultante de los cambios asociados en las prácticas agrícolas.

171. Los efectos perjudiciales para la flora y la fauna no objetivo podrían derivar directamente de productos transgénicos, directamente de los compuestos herbicidas, o indirectamente de los efectos del cultivo transgénico o el herbicida sobre el medio ambiente.  Aunque los responsables de los Ensayos de Evaluación en las Explotaciones de Cultivos GMHT (FSE) en el Reino Unido
 concluyeron que todos los efectos perjudiciales para organismos no objetivo son consecuencia indirecta de los efectos del herbicida sobre el medio ambiente
, este argumento, por lo demás muy creíble, no está demostrado concluyentemente.
  En cualquier caso, los ensayos FSE demuestran que algunos cultivos GMHT, pero no todos, pueden tener efectos perjudiciales para organismos no objetivo.  A mi juicio, es probable que en el futuro se comuniquen nuevos efectos perjudiciales para organismos no objetivo.

172. El flujo génico de un cultivo GMHT a una maleza afín puede crear malezas que son más difíciles de controlar con herbicidas.  Así ocurrió con la colza GMHT en el Canadá.  Todavía no se han cultivado legalmente maíz, algodón y habas de soja GMHT en lugares donde hay malezas afines, y éstas no se dan en Europa, los Estados Unidos, el Canadá o la Argentina, por lo que ese riesgo no es posible en esos países.  Las remolachas tienen parientes silvestres en Europa, y en el pasado se han desarrollado malezas de remolacha como consecuencia del flujo génico.

173. El flujo génico de un cultivo GMHT a otro cultivar puede contaminar el suministro de semillas (parte de la cuestión de la "coexistencia") o reducir la diversidad genética del cultivo.  La contaminación es un problema grave, aunque cabe discutir si ese efecto perjudicial afecta a la flora (el cultivo) o a sus cultivadores.  Es evidente que quienes sufren el daño son los cultivadores.  No hay una gran diversidad genética en el algodón, el maíz y las habas de soja en Europa, por lo que es improbable que ello plantee problemas.  Es posible que haya fuentes significativas de diversidad genética en la colza y las remolachas en Europa.

174. Que yo sepa, no hay informes de efectos perjudiciales para la micro o macroflora o fauna del suelo distintos de los comunicados en los ensayos FSE en el Reino Unido.  Tampoco hay informes de efectos perjudiciales para las bacterias, algas o protozoos que viven en el suelo.  Sin embargo, que yo sepa no ha habido ningún estudio de ninguno de esos posibles efectos.  El Grupo Especial no debe concluir que la falta de información implica la falta de efectos.

175. Que yo sepa, en ningún informe se han constatado efectos perjudiciales sobre la flora o la fauna derivados de genes o productos génicos resistentes a los antibióticos.  Amplios estudios sobre nptII no constataron ningún efecto perjudicial, y constataron que probablemente cualquier efecto perjudicial no detectado sería inferior en varios órdenes de magnitud a los fenómenos naturales.

Comparación con cultivos tolerantes a los herbicidas no modificados genéticamente:
176. Hay varias formas en que los cultivos GMHT y no GMHT pueden diferir que son significativas por lo que respecta a los riesgos para la flora y la fauna.

177. Los rasgos GMHT son típicamente hemicigóticos, lo que significa que sólo hay una copia del locus en la planta.  Los genes de plantas normales se presentan en dos copias, que son o bien distintas (heterocigóticas) o iguales (homocigóticas).  El flujo génico a parientes silvestres u otras variedades de cultivos producirá progenie hemicigótica para rasgos GMHT, que probablemente exhibirán expresión dominante.  Para los rasgos no GMHT lo más probable es que la progenie híbrida sea heterocigótica y pueda exhibir varios grados de dominancia.  Esto significa que sea cual sea la ventaja selectiva del rasgo en la planta tolerante a los herbicidas original, es probable que sea similar para los híbridos GMHT, pero posiblemente menos para los híbridos no GMHT.  Como la ventaja selectiva es uno de los determinantes cruciales de la propagación de los genes, ello sugeriría que es probable que los rasgos GMHT se propaguen más que los rasgos no GMHT equivalentes.

178. Los promotores de la mayoría de los transgenes GMHT mantienen el transgén activo y en expresión en todo momento.  Los transgenes no-GMHT están regulados por los promotores de las plantas, que pueden mantener el gen activo todo el tiempo o no mantenerlo.  Ello puede hacer posible que el herbicida se utilice durante más tiempo en el cultivo GMHT que en el cultivo no-GMHT.  En ese caso será posible reducir más las malezas en los cultivos GMHT que en los no-GMHT, lo que daría lugar a mayores efectos sobre organismos no objetivo y a una mayor selección para resistencia en más especies de malezas.

179. La mayoría de los cultivos GMHT son tolerantes al glufosinato y el glifosato, mientras que la mayoría de los cultivos no-GMHT son tolerantes a los herbicidas imidazolinone y sulfonilurea.  Es posible que haya importantes diferencias en esos herbicidas que resulten en distintos riesgos para la flora y la fauna.  No conozco estudios que aborden esa posibilidad.  Además, es probable que las opciones de lucha contra las malezas resistentes difieran en función de los distintos herbicidas.

180. La escala de uso tiene un efecto significativo en los riesgos.
  Algunos cultivos GMHT han alcanzado escalas espaciales de uso tan importantes que reducen a la insignificancia las de los cultivos no-GMHT.  Por ejemplo, las habas de soja RoundUp Ready® ocupan ahora más del 60 por ciento de la superficie dedicada a las habas de soja en los Estados Unidos (>20 millones de hectáreas) mientras que ningún rasgo no-GMHT se ha acercado siquiera a esa cifra.  A mayor escala, pequeños efectos pueden fortalecerse mutuamente y hacerse más aparentes.  Esto sería especialmente cierto en el caso de los efectos sobre organismos no objetivo, como los que se constataron en los ensayos FSE.

181. Si la contaminación es un efecto nocivo para la flora, los cultivos GMHT presentan ese riesgo, mientras que los cultivos no GMHT no lo presentan.  Esto se basa en la definición de daño, que se fundamenta en la distinción entre rasgos modificados genéticamente y no modificados genéticamente.

182. Si todos los factores mencionados en los párrafos 177 a 181, inclusive, son equivalentes en el cultivo GMHT y el cultivo no-GMHT, no podrán predecirse diferencias en los riesgos de efectos perjudiciales derivados del uso reiterado de un cultivo GMHT o no-GMHT.

Dr. Squire
183. Las dificultades que plantea la argumentación sobre este tema radican en la definición de lo que constituye un efecto perjudicial (notas, párrafos 32-35).  No hay criterios objetivos sobre lo que es un estado ideal y lo que en consecuencia podría considerarse un efecto perjudicial para ese estado.  En el mejor de los casos, los cultivos tolerantes a los herbicidas se han comparado con sistemas de cultivo existentes.  Desde luego, en Europa la fauna y flora importantes y pertinentes deben incluirlos en las zonas de los campos gestionadas.

184. Los ensayos FSE en el Reino Unido (notas, párrafo 14) detectaron diferencias pequeñas pero importantes causadas por la utilización de cultivos GMHT en lugar de sistemas de gestión tradicionales, e ilustran cuestiones contextuales.  El agente efectivo era la diferencia en la lucha contra las malezas, y no las plantas de cultivo convencionales o modificadas genéticamente en sí mismas.  La dirección de los efectos difería en función del rigor de los sistemas de gestión convencionales.  En el maíz, donde la gestión convencional se basa en el uso de herbicidas persistentes y muy tóxicos, los cultivos GMHT contribuyeron a un aumento de la flora y la fauna;  en la colza y la remolacha de primavera, donde la práctica actual era menos efectiva contra plantas arables, tuvieron el efecto contrario, reduciendo la flora y la fauna.  El aspecto crucial de los ensayos FSE -que muchos comentaristas internacionales no han tenido en cuenta o han representado indebidamente- es que los efectos en la flora arable o las malezas (pese a ser pequeños con arreglo a las normas internacionales) eran importantes en el contexto de los campos arables del Reino Unido a principios del siglo XXI.  La fauna y flora de los campos arables eran, en opinión de muchos, importantes para la diversidad biológica nacional;  ya se habían visto gravemente menoscabadas por la agricultura intensiva, por lo que un mayor menoscabo era innecesario e inaceptable.

185. En principio no debe haber diferencias entre los efectos de los cultivos GMHT y los de los cultivos tolerantes a los herbicidas no biotecnológicos, aunque esto no se ha comparado a escala adecuada.  En el proyecto BRIGHT (notas, párrafo 14) se han hecho algunas comparaciones entre cultivos GMHT y no-GMHT.

186. El conocimiento general de la macrofauna y la microfauna del suelo sugiere que serán mucho menos sensibles a los cultivos GMHT que la fauna y la flora situadas por encima del suelo.  Los ensayos FSE y algunos otros trabajos incluían macrofauna capturada en la superficie del suelo, pero ningún estudio a gran escala de tolerancia a los herbicidas ha incluido la microfauna y la macrofauna del suelo.  (ECOGEN proporcionará información sobre comunidades del suelo en tres campos de cultivo de maíz Bt.)  Todas las pruebas obtenidas en trabajos a pequeña escala en el campo y en contenedores sugieren que los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio son mucho menos directamente tóxicos que otros productos químicos agrícolas para la fauna del suelo, y que las plantas GMHT en sí mismas no tienen efectos distintos de los de las plantas no modificadas genéticamente para los organismos del suelo.
Pregunta 8:  ¿Cuáles son los distintos métodos de detección que pueden emplearse actualmente para poner a prueba la presencia de material procedente de plantas modificadas genéticamente?
a) ¿Han cambiado los métodos de detección comercialmente viables desde mediados del decenio de 1990?  ¿Estaban diseñados para eventos específicos los métodos disponibles a mediados del decenio de 1990?
b) Sírvanse esbozar los pasos necesarios para validar un método de detección, incluidas la determinación de qué tipos de materiales de referencia se necesitan y las diferencias en las etapas de validación para métodos de detección cualitativos y cuantitativos.
c) ¿Qué diferencias hay en los usos previstos de los métodos de detección cualitativos y cuantitativos?  ¿Qué diferencias hay entre los métodos de detección para eventos específicos y los que no son para eventos específicos?  ¿Qué relación guarda la posibilidad de emplear distintos tipos de métodos de detección con la evaluación de los riesgos y los procesos de gestión de los riesgos?
Dra. Nutti
187. Respuesta 8a.:  Desde comienzos de 1990 hay métodos de detección comerciales basados en proteínas y basados en el ADN.  Ambos métodos pueden utilizarse de manera cualitativa y cuantitativa.  Por lo general, los primeros métodos basados en el ADN sólo se diseñaron como métodos cualitativos.  Más recientemente se ha manifestado una cierta preferencia por los métodos RPC cuantitativos.  Actualmente la mayoría de los métodos publicados se basan en tecnología RPC en tiempo real que puede aplicarse tanto de manera cualitativa como cuantitativa.  Algunos métodos basados en el ADN se diseñaron para la identificación de un evento específico, mientras que otros se diseñaron para identificar únicamente la construcción de un cierto vector o un elemento genético común (por ejemplo, promotor 35S).  Esos tres tipos distintos de métodos RPC se siguen desarrollando.  La elección del método depende de la finalidad.  La experiencia obtenida con métodos basados en proteínas es similar a la obtenida con métodos basados en el ADN;  también hay muchos métodos basados en proteínas comercialmente disponibles.  Esos métodos pueden confirmar la presencia o ausencia de proteínas específicas expresadas por los distintos eventos biotecnológicos.  Esos métodos basados en proteínas pueden aplicarse tanto de manera cuantitativa como cualitativa.  Los métodos basados en proteínas, aunque no estén diseñados para casos específicos, son únicos para identificar la mayoría de los eventos comerciales.

188. Respuesta 8b.:  He de decir que no soy una experta en esta esfera, y aunque para ayudar al Grupo Especial expondré seguidamente la información que he podido encontrar, es importante destacar que enumeraré la información y las referencias encontradas, sin dar mi opinión personal.

Estudios interlaboratorios:
189. La Unión Internacional de Química Pura y Aplicada (UIQPA) clasifica los estudios interlaboratorios en las tres siguientes categorías:

1.
Rendimiento de los métodos:  determina el sesgo y la precisión de un método analítico.

2.
Rendimiento del material:  asigna un valor y un factor de incertidumbre (o de fiabilidad) a una característica (normalmente la concentración) de un material.


3.
Rendimiento del laboratorio:  permite evaluar a cada participante con arreglo a criterios preestablecidos o a criterios estimados a partir del propio estudio.
190. Aunque los procedimientos relativos a la evaluación de datos estadísticos de esos tres tipos de estudios interlaboratorios pueden ser idénticos, el uso y la interpretación de las estimaciones estadísticas resultantes estarán determinados por la finalidad primaria del estudio.

Validación de los métodos:
191. La validación de los métodos tiene dos fases.  La primera es una validación interna de todos los parámetros excepto la capacidad de reproducción.  La segunda es un ensayo en colaboración cuyo principal resultado es una medida de la capacidad de repetición y reproducción que tiene por objeto determinar si los métodos son transferibles entre laboratorios.  Normalmente deberá realizarse un ensayo en colaboración a pequeña escala para probar la solidez de un método en particular antes de incurrir en los gastos propios de la organización de un ensayo a gran escala.  En el caso de que se necesite mejorar el método o la descripción del método sólo se incurrirá en los gastos limitados del ensayo previo, mientras que el fracaso de una validación completa de un método interlaboratorios debido a una descripción ambigua del método es muy costoso.  La aplicación de un método ya validado en un laboratorio tiene que incluir la confirmación de que el método aplicado funciona en condiciones locales tan bien como en la validación del método interlaboratorios.  Los métodos tienen que validarse utilizando los protocolos y las condiciones de reacción con arreglo a los cuales se aplicarán.

192. En la duodécima edición (2001) del Manual de Procedimiento de la Comisión del Codex Alimentarius se enumeran las principales definiciones de los parámetros para la validación de los métodos;  aunque los conceptos de límite de detección (LOD), límite de cuantificación (LOQ) y margen de cuantificación (ROQ) no están aún expresamente definidos en el Codex Alimentarius se enumeran más abajo con objeto de responder a esta pregunta.

193. Parámetros para la validación de los métodos:  Exactitud - El grado de acuerdo entre el resultado comunicado y el valor de referencia aceptado.  La exactitud define hasta qué punto el valor medido se acerca al valor efectivo de una muestra de referencia conocida.

194. Precisión - El grado de acuerdo entre resultados de pruebas independientes obtenidos en condiciones estipuladas.  La precisión describe hasta qué punto coinciden los resultados de análisis repetidos del mismo material.  Una precisión menor se refleja en una desviación típica de los resultados combinados que es mayor que la de los resultados individuales.

195. Sensibilidad - Cambio en la respuesta dividido por el cambio correspondiente en la concentración de una curva normalizada (calibración), es decir, la pendiente de la curva de calibración analítica.

196. Especificidad - La capacidad de un método para responder exclusivamente a la característica o elemento a analizar.  La especificidad describe la frecuencia con que el elemento a analizar no es detectado si ese elemento no lo es.
197. Reciedumbre (robustez) - La capacidad de un método para resistir cambios en los resultados cuando está sujeto a pequeños cambios en variables ambientales o de procedimiento, de laboratorios, personal, etc.

198. Aplicabilidad - Los elementos a analizar, las matrices y las concentraciones con respecto a los cuales un método de análisis se valida para que pueda utilizarse satisfactoriamente.

199. Repetibilidad - Precisión en condiciones de repetibilidad.  Son condiciones en las que se obtienen resultados de pruebas independientes con el mismo método sobre elementos de prueba idénticos en el mismo laboratorio por el mismo operador y utilizándose el mismo equipo en intervalos de tiempo cortos.

200. Capacidad de reproducción - Precisión en condiciones de reproducción.  Son condiciones en las que los resultados de las pruebas se obtienen con el mismo método sobre elementos de prueba idénticos en distintos laboratorios con distinto equipo y operadores.

201. Límite de detección (LOD) - La cantidad menor del elemento a analizar en una muestra que puede detectarse con suficiente confianza, pero no necesariamente cuantificada como valor exacto con arreglo a lo determinado por la validación del método.

202. Límite de cuantificación (LOQ) - La cantidad más pequeña del elemento a analizar en una muestra que puede cuantificarse con exactitud y precisión suficientes con arreglo a lo determinado por la validación del método.

203. Margen de cuantificación (ROQ) - El margen dentro del cual la cantidad del elemento a analizar en una muestra puede cuantificarse con exactitud suficiente con arreglo a lo determinado por la validación del método.  Presupondré un método de detección RPC para esbozar los pasos necesarios.  Según ILSI 2001, hay dos formas principales en que se usa RPC para la detección de ADN modificado genéticamente en plantas.  Se llaman RPC cuantitativo, que proporciona una estimación de la cantidad del elemento a analizar específico presente, y RPC cualitativo, que da una respuesta sí/no sobre la presencia de material modificado genéticamente.

204. Se considera que el primer paso es la preparación de la muestra, necesaria par tener en cuenta:

· El muestreo de la remesa de semilla o grano para obtener la muestra a granel.

· El muestreo de la muestra a granel para obtener la muestra de laboratorio.

· El submuestreo de la muestra de laboratorio para obtener la muestra de prueba.

· El muestreo de la harina resultante de la molturación de la muestra de prueba para obtener la muestra analítica.

· El muestreo de la solución de ADN resultante de la extracción de la muestra de harina para obtener la porción de prueba.
205. La extracción de ADN es el segundo paso, y la cuantificación del ADN el tercero.  No he podido encontrar más detalles relativos a este tema.  Tampoco he encontrado referencias para identificar las diferencias en las fases de validación para métodos de detección cualitativos y cuantitativos, pero he encontrado que los parámetros comunes para los métodos cualitativos y cuantitativos son la especificidad y la aplicabilidad.

206. Materiales de referencia:  Con arreglo a ILSI 2001 y las guías ISO 30 a 35, los materiales de referencia desempeñan diversas funciones en el desarrollo, validación y solución de problemas para los diagnósticos de base RPC, así como en la realización rutinaria de esos análisis.  En el contexto de la validación de los análisis se utilizan materiales de referencia positivos para establecer la exactitud, precisión, sensibilidad, LOD, y la tasa negativa falsa en los análisis cuantitativos.  Los materiales de referencia negativos son muy importantes para determinar la especificidad y las tasas positivas falsas.  En las directrices ISO sobre materiales de referencia se indican que pueden ser de varios niveles de calidad metrológica.

207. Un Material de Referencia Certificado o Normalizado (CRM o SRM) va acompañado de un certificado específico.  En ese certificado se indica que uno o más de los valores de propiedad del material de referencia está certificado por un procedimiento que establece la rastreabilidad del valor hasta una realización exacta de la unidad en que el valor de la propiedad se expresa;  además, el certificado indica un nivel de confianza o incertidumbre.  Generalmente esos materiales de referencia son proporcionados por los institutos nacionales de metrología.

208. Un Material de Referencia (RM) es una sustancia o material de referencia de los que una o más propiedades son suficientemente homogéneas y están suficientemente establecidas para utilizarse para la calibración de un aparato, la evaluación de un método de medición o la asignación de valores a materiales (definición ISO).

209. Una Norma de Trabajo (WS) es una norma secundaria que se utiliza regularmente.  Esa norma de trabajo es equivalente a un RM si está cuantificada/caracterizada por comparación con el CRM/SRM.  Para garantizar las normas de calidad de los materiales de referencia, cada uno de ellos debe ir acompañado de un certificado de análisis.  En el análisis se describirán las características del material, tanto por lo que respecta a la presencia del material de que se trate como a la ausencia de otros materiales que pudieran interferir.  Además, un material de referencia puede estar restringido incluso por lo que respecta al método para el que puede utilizarse o está validado.  Por lo general el certificado de análisis para un material de referencia modificado genéticamente abordará la secuencia o el evento objetivo;  la presencia adventicia de otros eventos;  la fuerza y pureza;  y los antecedentes genéticos.  Las referencias consultadas ponen de manifiesto la importancia de la elección de material de referencia, ya que pueden tener ventajas y desventajas en función de finalidades específicas.  Generalmente se utilizan tres materiales de referencia:  grano o semilla o polvos derivados de semillas;  ADN modificado genéticamente de origen vegetal;  ADN plásmido o amplicones que contienen la secuencia objetivo.  Como no soy una experta en detección, pregunté a los técnicos de la EMBRAPA especializados en esta esfera y me indicaron que la decisión clave es el tipo de material de referencia que ha de utilizarse.  Esa decisión se verá influida por la disponibilidad de materiales de referencia, y habrán de tenerse en cuenta los efectos matriciales.  En cualquier caso, cada método debe validarse en el laboratorio utilizándose un material de referencia de la mayor calidad metrológica disponible (si posible SRM o CRM).  Después de la validación, el laboratorio puede usar un material de referencia o norma de trabajo ya cotejados con el CRM/SRM.

210. Respuesta 8c.:  Los métodos cualitativos indican la presencia o ausencia del objetivo analítico;  los métodos cuantitativos dan una medida de la cantidad del objetivo analítico presente.  A efectos de verificar los umbrales establecidos pueden utilizarse métodos cualitativos y cuantitativos tanto basados en el ADN como en las proteínas.  Es esencial establecer planes de muestreo adecuados para ambos métodos.  Los modelos estadísticos que construyen el fundamento del análisis del grano y las semillas pueden obtenerse por intermedio de ISTA y GIPSA/USDA.

211. Un método basado en el ADN para eventos específicos determina la presencia de un rasgo específico en un locus específico en una planta.  Un método basado en el ADN para construcciones específicas determina la presencia de un gen dentro de una planta, con independencia de su locus de integración específico;  un método de selección determina la presencia de determinados elementos genéticos, como un promotor o un terminador.  Los métodos basados en proteínas confirman la ausencia o presencia de rasgos expresados específicos como la tolerancia a los herbicidas o las proteínas de protección contra insectos.

212. Los métodos de detección tal como se aplican al etiquetado de alimentos o piensos no desempeñan una función directa en la evaluación de los riesgos o la gestión de los riesgos.  No obstante, aunque se utilicen métodos similares para establecer el nivel de proteínas en productos modificados genéticamente, y esos niveles sean pertinentes para la evaluación de la ingesta alimentaria y la exposición que constituyen la base de la evaluación de los riesgos, por lo común se entiende que los "métodos de detección" se utilizan para describir la presencia o ausencia de grano (o semilla) modificados genéticamente en el contexto del grano (o la semilla) convencional.  Hay, por tanto, dos tipos de métodos:  métodos que miden el elemento a analizar en el grano a efectos de caracterización y evaluación de los riesgos, y métodos que detectan la presencia o ausencia del organismo modificado genéticamente (o el nivel del organismo modificado genéticamente) en la semilla, en el grano o en un alimento o pienso acabados.  En el manuscrito a que se hace referencia más arriba se describe el uso de los métodos de detección con esa segunda finalidad.

Pregunta 9:  ¿En qué formas contribuye la caracterización molecular a la evaluación de los riesgos de un producto biotecnológico específico?  ¿Puede realizarse una evaluación de los riesgos sin una caracterización molecular global de cada evento de transformación?
Dra. Nutti
213. Respuesta 9:  con arreglo a las Directrices del Codex Alimentarius para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante (CAC/GL 45-2003, párrafo 18), para evaluar la inocuidad de un alimento se aplica un procedimiento por etapas que aborda los factores pertinentes.  La caracterización molecular contribuye a la evaluación de los riesgos en las etapas de la evaluación de la inocuidad de los alimentos relacionadas con la descripción de la planta de ADN recombinante, la descripción de la modificación genética y la caracterización de la modificación genética.  No obstante, deben completarse todas las etapas de la evaluación de la inocuidad.  A mi juicio, los conocimientos obtenidos merced a una caracterización molecular global de un evento de transformación son fundamentales para la evaluación de la inocuidad de un alimento biotecnológico y, en consecuencia, para la evaluación de los riesgos que pueda plantear.

214. La caracterización molecular de un producto biotecnológico específico puede utilizarse para determinar la presencia y ausencia de ciertas secuencias de ADN.  Puede también utilizarse para determinar la integridad del ADN insertado, si la secuencia que se quería introducir realmente se introdujo, y si realmente se introdujo de forma que produce los productos de proteínas previstos.  También podrían usarse tipos específicos de caracterización molecular para evaluar cuantitativamente una determinada secuencia de ADN.

215. A veces la expresión caracterización molecular incluye la caracterización bioquímica de proteínas expresadas, e incluirá la descripción del modo de acción de una proteína.  Por tanto, las conclusiones sobre la inocuidad de una secuencia de ADN y su producto expresado dependen de:  los efectos potenciales resultantes de la evaluación de la función de un gen, el modo de acción de cualesquiera proteínas codificadas;  la relación de las proteínas insertadas con proteínas que tienen antecedentes de uso inocuo o están relacionadas con toxinas proteicas o alergenos.  Esta evaluación tiene que integrar la bioquímica del organismo en el que se introdujo el gen, el uso deliberado del organismo, las condiciones en las que el organismo se cultiva, sus interacciones con el medio ambiente y factores conexos.

Dr. Andow
216. Una evaluación de los riesgos no se puede realizar sin una caracterización molecular global de cada evento de transformación.  Sin esa información, la evaluación de los riesgos no podría abordar los riesgos específicos del transgén de interés.  A falta de ella no habría un fundamento claro para saber si se han evaluado todos los riesgos científicos razonables, y a menudo se establecería una base incierta para determinar si un riesgo específico es científicamente justificable o injustificable.

217. La caracterización molecular aborda tres cuestiones diferenciadas:  1) la especificación de la expresión prevista del transgén en la planta;  2) la caracterización de la expresión del transgén en la planta;  3) la estabilidad genética del transgén al transmitirse a la progenie.

218. La especificación de la expresión prevista del transgén en la planta es necesaria para caracterizar la expresión y para empezar a aclarar científicamente lo que puede considerarse un efecto previsto y un efecto imprevisto.  Desde aproximadamente el año 2000 ha sido habitual y técnicamente fiable determinar el número de loci transgénicos, el número de copias en cada locus y la secuencia de ADN en cada locus transgénico.  Para algunos cultivos, muy especialmente el maíz, también ha sido posible establecer la secuencia a partir del transgén mediante ADN adyacente hasta poder identificar secuencias de ADN vegetal diferenciadas (son las denominadas regiones flanqueantes).  En 2001 esto no era posible para algunos cultivos, como el algodón.  Se están desarrollando muchos otros métodos moleculares, incluidos los de base proteómica y otros, pero todavía no están listos para su aplicación actual a la evaluación de los riesgos.  Es probable que en un futuro pueda disponerse de algunos de esos instrumentos.

219. La caracterización de la expresión del transgén en la planta es necesaria para especificar todos los productos génicos del locus o loci transgénicos y para determinar sus pautas de expresión (concentraciones de productos génicos) en la planta, tanto a medida que la planta se desarrolla como cuando genera nuevos tejidos y partes.  Todos los productos génicos tienen que identificarse para que sus efectos puedan evaluarse.  Si no se identifican todos podrían producirse efectos imprevistos derivados de los productos no identificados.  Es importante caracterizar las pautas de expresión porque los transgenes generalmente se expresan de manera distinta en distintos tejidos vegetales, y la expresión en un tejido vegetal normalmente cambia a lo largo del tiempo.  En algunos casos, las diferencias entre tejidos y los cambios a lo largo del tiempo que se han medido han resultado ser significativos para la evaluación de los riesgos.

220. La estabilidad genética del transgén al transmitirse a la progenie es necesaria para demostrar que el transgén se comporta de manera similar a la de otros genes vegetales durante el desarrollo y la reproducción.  Si no se heredara de manera estable lo más probable es que fuera silenciado o extirpado o de algún otro modo inactivado.  En algunos de esos casos ello podría producir efectos imprevistos.

221. Hay un documento en el que se esbozan los fundamentos de la caracterización molecular detalladamente para un caso específico.

Dra. Healy
222. Criterio general para evaluar la inocuidad:  Está bien aceptado que la evaluación de alimentos completos, como los procedentes de organismos modificados genéticamente, conlleva el uso de un "criterio comparativo", con arreglo al cual los alimentos modificados genéticamente se comparan con sus homólogos producidos mediante técnicas convencionales y que se han consumido con seguridad a lo largo de períodos de tiempo significativos.  El objetivo de esa comparación es identificar cualesquiera diferencias con el alimento producido convencionalmente.  Las diferencias identificadas se examinan después para determinar su repercusión biológica en términos de salud e inocuidad.

223. Ese criterio para evaluar la inocuidad de los productos alimenticios ha sido defendido desde hace más de un decenio (OCDE, 1993, 1996;  OMS, 1991;  1996) y se ha reconfirmado varias veces durante ese período.  Muy especialmente, una consulta de expertos recientemente convocada por la OMS/FAO concluyó que el criterio comparativo representa la estrategia más adecuada para la evaluación nutricional y de la inocuidad de los alimentos modificados genéticamente (OMS, 2000).  Ese criterio se aplica en lugar del criterio tradicional consistente en evaluar la inocuidad de productos químicos discretos añadidos a los alimentos o presentes en ellos (por ejemplo, aditivos alimentarios, contaminantes) que por lo general se someten a una serie de evaluaciones toxicológicas en estudios con animales en formas que dependen de la dosis (OMS, 1987).  El enfoque toxicológico no es adecuado para los alimentos completos debido a la compleja mezcla de productos químicos presentes en esos alimentos, algunos de los cuales estarán presentes a niveles muy bajos, y a la dificultad de realizar estudios significativos de respuesta a la dosis en animales al tiempo que se proporciona una dieta nutricionalmente equilibrada.

224. Por lo general se considera que el criterio comparativo para examinar la inocuidad de un alimento modificado genéticamente comprende tres elementos principales:  la caracterización molecular del gen insertado (transgén);  las propiedades bioquímicas, estructurales y funcionales del producto proteínico del gen insertado;  y el análisis de la composición del alimento.  En aplicación de ese criterio se tiene en cuenta lo que se sabe sobre el organismo del que procede el transgén y lo que se sabe sobre el organismo receptor.  La aplicación del criterio comparativo se ha examinado con detalle para alimentos derivados de plantas modificadas genéticamente (OMS, 2000;  OMS, 2001a), microorganismos modificados genéticamente (OMS, 2001b) y animales modificados genéticamente (OMS, 2003).

225. La información obtenida de esos tipos de estudios debe examinarse en su totalidad para llegar a una conclusión sobre la inocuidad del alimento;  la información sobre cada elemento contribuye a la evaluación de la inocuidad.  Los análisis de la información sobre esos tres aspectos de los alimentos modificados genéticamente proporcionan un mecanismo estructurado para identificar tanto los cambios en el alimento previstos como cualesquiera que pudieran ser consecuencias no deseadas de la manipulación genética.  Algunas consecuencias no deseadas pueden predecirse, mientras que otras son inesperadas.

226. El criterio comparativo que implica caracterización a nivel de ADN, proteínas y composición ha sido generalmente aceptado y aplicado por muchos países de todo el mundo, en algunos desde hace más de un decenio.  Entre ellos cabe mencionar Australia y Nueva Zelandia (ANZFA, 2001), Bélgica (Van Haver et al. 2003), el Canadá (Health Canada, 1994), los Estados miembros de la Unión Europea (SCP, 1999;  EFSA, 2004), el Japón (MHLW 2001), el Reino Unido (FSA, 2003) y los Estados Unidos (USA FDA, 1992, 1997, 2001).  Criterios aplicados por otros países se resumen en OCDE 2000 y Kuiper et al. 2001.  Un número significativo de alimentos derivados de organismos modificados genéticamente han sido aprobados utilizándose este criterio de evaluación (por ejemplo, el Japón
, Australia/Nueva Zelandia
, el Canadá
, los Estados Unidos
 y Europa
).  El consenso internacional sobre la idoneidad y utilidad de este criterio ha permitido al órgano competente para el establecimiento de normas alimentarias internacionales, la Comisión del Codex Alimentarius, elaborar directrices internacionales sobre los procedimientos de evaluación (CAC, 2003a, b, c, d).

Papel de la caracterización molecular en una evaluación del riesgo

NotA:  lA PREGUNTA 9 SE REFIERE AL PAPEL DE LA CARACTERIZACIÓN MOLECULAR EN UNA EVALUACIÓN DEL "rIESGO".  SIN EMBARGO, HE CONTESTADO A LA PREGUNTA EN EL CONTEXTO DE UNA EVALUACIÓN DE LA INOCUIDAD, QUE EN RELACIÓN CON EL EXAMEN DEL IMPACTO EN LA SALUD Y LA SEGURIDAD DE LOS ALIMENTOS, TIENE UN SIGNIFICADO DEFINIDO (CAC 2003A) Y PUEDE FORMAR PARTE DE UNA EVALUACIÓN DEL RIESGO POSTERIOR SI SE IDENTIFICAN PELIGROS POTENCIALES DURANTE LA EVALUACIÓN DE LA INOCUIDAD.
227. La caracterización molecular se considera una parte muy importante de la evaluación de la inocuidad de un producto biotecnológico.  Proporciona información sobre el número de copias de los transgenes que se han insertado, de la presencia de múltiples copias en el mismo sitio de inserción o en sitios dispersos y de la organización estructural de los transgenes insertados.  La caracterización molecular incluye también un análisis de la estabilidad del ADN insertado.  En conjunto, esta información permite verificar que se ha producido la modificación genética deseada e indica la probabilidad de cambios no previstos.  Sin embargo, la caracterización molecular no es el único mecanismo para identificar los efectos no intencionales y la información obtenida de esos estudios debe considerarse en conjunto con la obtenida de los demás elementos de la evaluación de la inocuidad.

228. Aunque es posible hacer una evaluación de la inocuidad sin una caracterización molecular amplia, las buenas prácticas internacionales incluyen actualmente la caracterización molecular (CAC b, d).  Sin embargo, se plantea la cuestión de cuán amplia debe ser la caracterización molecular para cumplir los requisitos de una evaluación de la inocuidad adecuada.  En gran parte, la respuesta a esta pregunta depende del tipo y la calidad de la información disponible para los tres elementos de la evaluación de la inocuidad, de la información revelada a partir de estos estudios y del estado del conocimiento científico de los genes que han de transferirse, el organismo donante y el organismo receptor.

229. En los últimos años, ha habido adelantos significativos en las tecnologías para el análisis de las características moleculares biológicas y bioquímicas de los organismos modificados genéticamente y sus productos (por ejemplo, los análisis de secuencias del ADN, la reacción de polimerasa en cadena por transcriptasa reversa, la bioinformática, las tecnologías de microalineamiento, la proteómica y la metabolómica).  En algunos casos, estas tecnologías pueden ya ayudar considerablemente a la evaluación de la inocuidad.  Un ejemplo reciente es la generación inmediata de datos sobre la secuencia del ADN.  Cabe señalar que las Directivas para la realización de evaluaciones de la inocuidad de los alimentos modificados genéticamente adoptadas recientemente por la Comisión del Codex Alimentarius (CAC 2003 b, d) requieren información suficiente para identificar cualquier nueva sustancia que pueda incluirse en los alimentos.  La información sobre secuencia del ADN en las regiones de unión del transgén y del propio transgén es un mecanismo para obtener esa información.

230. Se considera actualmente una buena práctica que se hagan análisis de la secuencia del ADN como parte de una evaluación de la inocuidad, por múltiples razones.  En primer lugar, algunas de las construcciones genéticas y las tecnologías de transformación disponibles actualmente dan por resultado segmentos de ADN más complejos y transposiciones del ADN insertado.  Uno de los métodos más eficaces de que se dispone para evaluar la integridad y el impacto del ADN insertado es la secuenciación.  En segundo lugar, actualmente es posible generar información sobre las secuencias mucho más fácilmente que mediante los procedimientos engorrosos disponibles hace 10 años.

231. Aunque en el pasado no se ha requerido generalmente este tipo de información, varios países han incluido ahora el requisito de que se proporcione en el futuro.  Sin embargo, los países no han pedido generalmente esa información sobre los organismos modificados genéticamente y sus productos alimenticios previamente aprobados para su entrada al mercado.

232. Algunas de las tecnologías que se están desarrollando no son en este momento apropiadas para su uso en evaluaciones de la inocuidad porque no proporcionan todavía ninguna garantía adicional de la inocuidad o porque no es posible interpretar en su totalidad los resultados (por ejemplo, véase NAS, 2004).  Sin embargo algunos de los métodos de creación de perfiles, como la metabolómica, tal vez podrían resultar útiles en algún momento.  Es posible que en el futuro el desarrollo de estas tecnologías y la comprensión resultante del impacto de pequeñas variaciones en los niveles de expresión de los genes y/o los metabolitos sean suficientes para minimizar la necesidad de una caracterización molecular.

233. Es preciso reconocer también que los organismos modificados genéticamente producidos comercialmente que se han generado hasta el momento han utilizado cultivos bien definidos como receptores de la modificación genética y elementos genéticos bien definidos en los transgenes.  En general, los elementos genéticos se han estudiado extensamente tanto al nivel del ADN como de las proteínas.  En consecuencia, las evaluaciones realizadas hasta el momento han merecido una confianza considerable.  Sin embargo, ha habido adelantos constantes en las tecnologías de biología molecular que se están aplicando en el desarrollo de cultivos genéticamente modificados (tecnologías de transformación diferentes;  inserción de genes múltiples y diferentes;  organismos donantes y receptores diferentes) y estos adelantos están planteando cuestiones nuevas y más complejas sobre la inocuidad de los productos de esos cultivos en la producción de alimentos.

234. Conclusión:  La caracterización molecular es actualmente un elemento importante de la evaluación de la inocuidad, que permite verificar que se ha producido la modificación genética prevista y proporciona información sobre efectos imprevistos.  La magnitud de la caracterización molecular en cada caso particular debe encararse en el contexto de la información científica disponible.

235. Enfoque para encarar cuestiones específicas sobre caracterización molecular:  Las preguntas relacionadas con solicitudes de información adicional para la evaluación de la inocuidad se han considerado en el contexto del enfoque general de la evaluación de la inocuidad de los organismos modificados genéticamente y sus productos alimenticios.  En particular, las solicitudes de caracterización molecular adicional se han considerado de acuerdo con los principios y los enfoques que se indican a continuación.

Dr. Squire

236. Las Directivas para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante indican que debe proporcionarse una caracterización completa del cambio genético.  Esa información puede ser esencial para evaluar algunos aspectos del producto, pero no es siempre necesaria cuando se considera la propagación o la persistencia de los productos biotécnicos o su efecto en el ecosistema.

237. Propagación y persistencia.  En muchos de los estudios que se llevan a cabo en Europa (en marcha y aún no publicados), los objetivos del estudio pueden lograrse mediante la detección basada en un rasgo externo o fenotípico (por ejemplo, si una planta muere cuando se rocía con un herbicida específico), un estudio de proteínas (por ejemplo, una prueba basada en anticuerpos para la proteína producida por los genes que confieren tolerancia al glifosato o el glufosinato de amonio) o una prueba de ADN para el gen (por ejemplo, el gen bar).  Ninguna de estas pruebas es absolutamente exacta porque todas se ven afectadas por la condición del tejido vegetal.  Si las muestras de material vegetal se obtienen en explotaciones agrícolas reales, es imposible garantizar que el tejido vegetal esté en las condiciones correctas;  con frecuencia no lo está.  Se producen en consecuencia positivos falsos o negativos falsos.  Además, si se cree que el rasgo modificado genéticamente tiene una frecuencia baja, (por ejemplo, 0,5 por ciento o menos) y los individuos que tienen ese rasgo están distribuidos de manera desigual o muy agrupados, es necesario tomar muestras de un gran número de individuos para calcular la presencia o la frecuencia porcentual con algún grado de certeza.

238. Impacto ecológico.  Para algunos aspectos de la comparación de plantas modificadas genéticamente y no modificadas genéticamente, no es necesario conocer la construcción molecular.  Por ejemplo, si se trata de comparar los efectos ecológicos de plantas modificadas genéticamente y tolerantes a herbicidas o de plantas Bt, los estudios podrían hacerse igualmente sin un conocimiento molecular detallado de la construcción.

239. Se necesitaría más información si la investigación se hiciera siguiendo los genes de plantas espontáneas o transportadas por vectores de polen originarios del cultivo modificado genéticamente:  sería importante conocer por lo menos los factores genéticos que determinan las proporciones de esterilidad masculina y fertilidad masculina, pero incluso entonces no sería esencial un conocimiento molecular detallado de la construcción.  Sin embargo, si se han cultivado distintas variedades modificadas genéticamente en una zona agrícola, y si fuera importante determinar el origen de una planta o una población determinada, se necesitaría entonces una caracterización molecular detallada.

240. En términos más generales, cabe aducir, dado el interés científico y del público en general en cuestiones relativas a la modificación genética, que es razonable que un órgano de evaluación solicite una caracterización completa (con arreglo a las normas contenidas en las Directivas para la realización …) de una construcción modificada genéticamente a) para permitir que sus funcionarios confirmen si existen impurezas en las semillas originales cuando se encuentran o se sospecha que existen (por ejemplo, la presencia en la línea genética de rasgos modificados genéticamente tales como la resistencia a los antibióticos) y b) para determinar la persistencia o la propagación del rasgo genéticamente modificado si ello resulta necesario en años posteriores.

241. Si bien gran parte del texto incluido en la respuesta a la pregunta 9 es generalmente bien conocido por los trabajadores en el terreno, muchas de las conclusiones científicas relativas a la propagación y la persistencia de rasgos modificados genéticamente en Europa no son todavía del dominio público (notas, párrafo 14).

CUESTIÓN 1

Antecedentes:  Las siguientes preguntas tienen por objetivo ayudar al Grupo Especial a determinar si el proceso de aprobación reglamentaria de las CE para los productos biotécnicos específicos de que se trata en esta diferencia se llevó a cabo sin demoras injustificadas por parte de los órganos reglamentarios pertinentes de las CE.  Las preguntas tienen por fin determinar, con respecto a la solicitud correspondiente a cada producto (pendiente o retirada):
a)
los fundamentos científicos o técnicos de las observaciones y/u objeciones planteadas por los Estados miembros de las CE tras las evaluaciones iniciales de la autoridad competente y del órgano científico pertinente de las CE, a la luz de los datos y las evaluaciones científicas disponibles en el momento;  
b)
los fundamentos científicos o técnicos de las solicitudes de información adicional del notificador durante las evaluaciones iniciales de la autoridad competente y el órgano científico pertinente de las CE, o después de esas evaluaciones, a la luz de los datos y las evaluaciones científicas disponibles en ese momento;  y 

c)
la justificación, por razones científicas o técnicas, del tiempo que llevó evaluar la información adicional proporcionada.

Preguntas

Aceite de colza Bayer (Falcon GS40/90)
C/DE/96/05 (Cronología 62 de las CE)

Pregunta 10:  Dada la información ante el Grupo Especial, incluidas la notificación de AgrEvo (CE - Prueba documental 62/Ap.1-30) y la opinión del Comité científico de las plantas de las CE (CE - Prueba documental 62/Ap.74), ¿era la información para evaluar los efectos a largo plazo de la proteína recientemente expresada en el ciclo biogeoquímico y la cadena alimentaria solicitada por la autoridad competente italiana (CE - Prueba documental 62/Ap.95) necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad?

Dra. Nutti

242. Sobre la base de la información proporcionada por el solicitante y el análisis realizado por el Comité científico de las plantas de las CE, y con arreglo a las Directivas del Codex, considero que la solicitud de la autoridad competente italiana (CE - Prueba documental 62/Ap.95) no era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad de la proteína recientemente expresada en la cadena alimentaria.  Como señaló el Comité, la nueva proteína tiene muy pocas posibilidades de ser alergénica o tóxica y, además, se degrada en los jugos gástricos.  En mi opinión, la conclusión del Comité científico de las plantas de que la proteína era inocua para el consumo en la cadena alimentaria es correcta y estaba basada en datos científicos sólidos, presentados por el solicitante.

Dr. Andow

243. Se reproduce a continuación la solicitud de la autoridad competente de Italia (CE - Prueba documental 62/Ap.95, 14 de marzo de 2000).
Con respecto a la conclusión de la última reunión del Comité de Reglamentación con arreglo a la Directiva 90/220/CEE, Italia desearía recibir del notificador información adicional relativa a la evaluación del efecto del producto genético en los ciclos biogeoquímicos y en la cadena alimentaria y sobre la propagación del gen debido a la posibilidad de cruzamiento del producto modificado genéticamente con especies silvestres.

244. La notificación original de AgrEvo (CE - Prueba documental 62/Ap.1-30, 1° de abril de 1996) no contiene estudios sobre la inocuidad de Falcon GS40/90 para otros organismos ni estudios sobre las tasas de cruzamiento con especies silvestres.  En cambio, el notificador aduce que Falcon GS40/90 no es diferente de cultivares no transgénicos excepto en lo que respecta al gen ppt.  La conclusión es que no hay ninguna razón para creer que Falcon GS40/90 tiene algún efecto adverso en el medio ambiente.

245. Según mi interpretación de la notificación original, la alegación de AgrEvo se basa enteramente en el informe titulado "Glufosinate tolerant transgenic Winter Oil Seed Rape - Field observations of the variety Falcon GS40/90 pHoe6/Ac in comparison to Falcon non transgenic and conventional farmers rape", (Colza de invierno transgénica tolerante al glufosinato - Observaciones sobre el terreno de la variedad Falcon GS40/90 pHoe6/Ac en comparación con la colza Falcon no transgénica y la colza agrícola convencional), que tiene el número de código Hoe 039866 00 SL 01 A 201 (CE - Prueba documental 62/Ap.30_IEC, 1° de abril de 1996), y en el informe titulado "Supplementary ecological monitoring of a transgenic, Basta-resistant winter rapeseed crop cultivated at Friemar (Thuringia, Federal Republic of Germany) during the season 1994/95" (Vigilancia ecológica complementaria de un cultivo de colza de invierno resistente al herbicida Basta cultivado en Friemar (Turingia, República Federal de Alemania) (CE - Prueba documental 62/Ap.8).  Estoy de acuerdo con la evaluación de la autoridad competente principal de que la Prueba documental 62/Ap.8 de las CE es difícil de interpretar.  Sin entrar en detalles, los datos no son científicamente convincentes en el sentido de que los efectos ambientales de Falcon GS40/90 no son en nada diferentes de los de cultivares no transgénicos.

246. La autoridad competente principal solicitó una mejora de la Prueba documental 62/Ap.8 de las CE el 14 de mayo de 1996 (CE - Prueba documental 62/Ap.33) y recibió una versión mejorada de la notificación el 12 de julio de 1996 (CE - Prueba documental 62/Ap.37_IEC), que incluye una revisión de la Prueba documental 62/Ap.8 de las CE.  El notificador admite que el pequeño tamaño de la parcela en CE - Prueba documental 62/Ap.8 impide un análisis estadístico, de modo que mi conclusión es que los datos tienen un valor científico limitado para la evaluación de los efectos ambientales.

247. No se incluyó en el documento ante el Grupo Especial la solicitud completa a la Comunidad, de modo que no es posible determinar de manera concluyente los fundamentos para la evaluación del Comité científico.

248. Entre el momento de la presentación de la solicitud completa a la Comunidad y el momento en que se emitió la opinión del Comité, varios países y el Comité presentaron varias solicitudes de información al notificador.  Las respuestas del notificador figuran en CE - Prueba documental 62/Ap.45, CE - Prueba documental 62/Ap.52, CE - Prueba documental 62/Ap.54, CE - Prueba documental 62/Ap.68 y CE - Prueba documental 62/Ap.71.  La información contenida en CE - Prueba documental 62/Ap.52 y CE - Prueba documental 62/Ap.71 es pertinente para la cuestión de que se trata.

249. En CE - Prueba documental 62/Ap.52, de 28 de enero de 1997, el notificador aclaró lo siguiente:
42.
Supervivencia, multiplicación y propagación de los organismos modificados genéticamente en el medio ambiente:

El estudio de comparación mencionado en esta sección sólo se ha realizado en una cámara de cultivo suficientemente grande para contener plantas de maíz.  Las observaciones sobre el terreno se examinan en el documento A 56991.

Se han analizado cinco plantas del receptor y cinco plantas del transformante en la cámara de cultivo.

250. En CE - Prueba documental 62/Ap.71, de 5 de junio de 1998, el notificador proporcionó información amplia sobre el impacto ambiental de la que no se disponía anteriormente.  Esta información se refería a la dispersión del polen de la colza, a la posible capacidad invasiva
 de la colza Falcon GS40/90 y a varios aspectos relacionados con la aptitud biológica, la capacidad invasiva y el potencial de cruzamiento (no se proporcionan datos ni fuentes).

251. El Comité científico de las plantas llegó a la conclusión de que no había pruebas que indicaran que la colza Falcon GS40/90 tenía probabilidades de causar efectos adversos en la salud humana ni en el medio ambiente (CE - Prueba documental 62/Ap.74, 14 de julio de 1998).  Sin embargo, indicó también que "se han hecho pocos estudios sobre la inocuidad de la colza modificada para otros organismos".  No se realizaron estudios sobre el ciclo biogeoquímico ni sobre la cadena alimentaria.

252. Es preciso señalar aquí claramente que la falta de pruebas no implica una ausencia de efectos.  O bien el Comité no basó sus conclusiones sobre los efectos no objetivo en razonamientos científicos correctos o bien el razonamiento que utilizó no resulta evidente en su opinión (CE - Prueba documental 62/Ap.74).  En todo caso, sus conclusiones no se desprenden de los datos proporcionados por el notificador.

253. El Comité se ocupó de la posibilidad de difusión del gen debido a cruzamientos entre Falcon GS40/90 y especies silvestres.  Indicó que la probabilidad de cruzamiento con especies silvestres era pequeña, especialmente en comparación con la probabilidad de cruzamiento con otro cultivo de colza.  El Comité sugirió que la adopción de medidas apropiadas de gestión del riesgo evitaría probablemente esos riesgos.

254. Las conclusiones del Comité relativas al cruzamiento y la capacidad invasiva se basan en la interpretación correcta de los datos disponibles en el momento.  Sin embargo, es probable que haya varios enfoques de la gestión del riesgo, y estos no se especifican.

255. La autoridad competente italiana (CE - Prueba documental 62/Ap.95) solicitó información para evaluar los efectos a largo plazo de la proteína recientemente expresada en el ciclo biogeoquímico y en la cadena alimentaria.  Si bien es posible justificar una solicitud de evaluación adicional o más clara de los posibles efectos en el medio ambiente sobre la base del análisis anterior, esa solicitud debe ser en sí misma clara y específica.  Por ejemplo, no resulta claro que se hayan identificado, y mucho menos evaluado, todos los peligros para el medio ambiente.  Una solicitud de evaluación adicional o más clara de los posibles efectos en el medio ambiente no sería suficientemente clara o específica para permitir que un notificador supiera cómo responder, y en consecuencia, aunque la información sobre los impactos ambientales es necesaria para asegurar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad sean válidas, es posible que una solicitud general de esa evaluación no sea una forma apropiada de solicitar esa información.  De manera análoga, la solicitud de la autoridad competente italiana no es suficientemente clara o específica para ser considerada necesaria.  Hay cientos de posibles procesos en los ciclos biogeoquímicos que podrían investigarse, y miles de formas posibles de evaluar las cadenas alimentarias.  A menos que la autoridad competente italiana pueda señalar precedentes reglamentarios anteriores en que se aclaran esos términos, la redacción de la solicitud no está científicamente justificada.  Alternativamente, si la autoridad competente de Italia hubiera especificado algunos ciclos biogeoquímicos y cadenas alimentarias para su evaluación, habría sido posible que el notificador los evaluara y que yo determinara si eran necesarios para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.

256. La solicitud de la autoridad competente italiana se recibió el 14 de marzo de 2000.  El 10 de noviembre de 1999, Aventis presentó una notificación actualizada, que se distribuyó a las autoridades competentes el 13 de diciembre de 1999.  La opinión del organismo francés (AFFSA) se emitió el 5 de enero de 2000 y Aventis proporcionó información adicional el 28 de febrero de 2000.  El tiempo transcurrido entre la recepción de los documentos y la respuesta de la autoridad competente italiana puede calcularse en 15 o en 125 días.  De los 125 días, 33 se utilizaron para el registro administrativo, e Italia tuvo la documentación durante 92 días.  El período más breve es un tiempo de respuesta muy rápido.  El período más prolongado es probablemente demasiado largo, pero principalmente porque 33 días parecen excesivos para tramitar el expediente administrativo.

Pregunta 11:  Dada la información ante el Grupo Especial, incluida la notificación de AgrEvo y las conclusiones del Comité científico de las plantas de las CE, ¿era la información relativa al protocolo de vigilancia posterior al evento para evaluar la probabilidad de propagación solicitada por la autoridad competente principal necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad (CE - Prueba documental 62/Ap.100)?  En caso afirmativo ¿qué otras opciones de gestión del riesgo están disponibles para la mitigación del riesgo?

Dra. Nutti
257. Las tres preguntas planteadas en CE - Prueba documental 62/Ap.100 se refieren a cuestiones ambientales.  Sólo puedo referirme al punto 7.3 (el estudio de alimentación de animales con aceite de colza), en que surgió una duda con respecto a cuál de los eventos se utilizó en los estudios de pollos machos para asar.  Se menciona en CE - Prueba documental 62/Ap.103 que el notificador presentó copias de ambos estudios para responder a este punto.  No pude encontrar esos estudios en los anexos, pero al examinar la información proporcionada por el solicitante a las CE y las respuestas dadas en CE - Prueba documental 62 (anexos 003, 005, 006, 007, 010, 011, 012, 015, 017, 018, 019, 021, 022, 023, 024, 025, 026, 027, 028, 049, 050, 051, 053, 057, 060, 063, 065, 071, 073, 074, 075, 081, 082, 085, 091, 093 y 0103), y el análisis realizado por el Comité científico de las plantas de las CE, resulta pertinente observar lo siguiente:

258. Punto 7 (evaluación global):  "No hay pruebas que indiquen que la introducción en el mercado del aceite de colza transformante Falcon GS40/90 para su uso como cualquier otro aceite de colza tenga probabilidades de causar efectos adversos en la salud humana y en el medio ambiente".

259. Punto 6.22:  "No se prevé encontrar residuos por encima del límite de determinación en los alimentos de origen animal procedentes de animales alimentados con piensos después de la aplicación de glufosinato de amonio a la colza tolerante".

260. A mi entender, no hay ningún riesgo significativo para los seres humanos o el ganado resultante de la ingestión del producto genético.  Se han respetado todos los aspectos de seguridad alimentaria indicados en las Directivas del Codex Alimentarius.  Es importante señalar que se ha analizado la composición nutricional de la totalidad de las semillas, las harinas y el aceite de la colza modificada genéticamente.  La información sobre el contenido de aceite, fibra, ceniza, proteína, composición de ácidos grasos, glucosinolato, esteroles y tocoferoles no mostraba diferencias que pudieran atribuirse a la modificación genética.  El Comité científico de las plantas designado en la Comisión de las CE declaró, en su opinión sobre la colza, que no se han identificado cambios significativos en el valor nutricional.

261. No puedo expresar ninguna opinión sobre el protocolo de vigilancia posterior al evento porque se trata de una cuestión ambiental.  De acuerdo con el programa de seguimiento, se vigilará el uso de herbicidas, la biodiversidad y la difusión de genes introducidos a través de plantas de desecho y plantas silvestres emparentadas.

Dr. Andow

262. La información solicitada por la autoridad competente principal con respecto al protocolo de vigilancia posterior al evento para evaluar la probabilidad de difusión figura en la Prueba documental 62/Ap.100 de las CE, de 25 de julio de 2001, y se reproduce a continuación:

Ad_Documento_3 "Proyecto de plan de vigilancia posterior a la comercialización para el aceite de colza InVigor(, SeedLink( y LibertyLink(:

III.2.  "Redes de expertos existentes para llevar a cabo la vigilancia general":

En principio, creemos que una descripción más detallada de las tareas y del tipo de datos que recogerían las diferentes redes promovería la aceptación del plan de vigilancia por los demás Estados miembros.  Esperamos que Aventis proporcione información pertinente después de que las diferentes redes hayan elaborado sus programas para la vigilancia general.

III.2.2.  "Redes de protección de las plantas":

En Alemania, la "Bundessortenamt" es la autoridad competente para el registro de variedades de plantas (como se menciona en III.2.1.), pero no se concentra principalmente en la evaluación del impacto de las prácticas agrícolas en el medio ambiente, específicamente en el agua, el suelo, la fauna y la flora silvestres.  Dado que varias autoridades federales y regionales ("Länder") son responsables de estas cuestiones en Alemania, sería difícil proporcionar una lista completa.  Sugerimos que se omita la referencia a una institución particular de Alemania o, alternativamente, que se mencionen -como las principales instituciones federales y regionales- la "Biologische Bundesanstalt für Land- und Forstwirtschaft", la "Umweltbundesamt" y la "Pflanzenschutzämter".

263. La primera mención de un protocolo de vigilancia figura en la opinión del Comité científico de las plantas de las CE (CE - Prueba documental 62/Ap.74, 14 de julio de 1998).

2.  El Comité opina también que la posible transferencia del gen de resistencia a los herbicidas a las plantas de Brassica silvestres emparentadas es un nuevo problema en Europa en vista de la escala limitada de la liberación hasta el momento.  El Comité ha examinado los datos disponibles de vigilancia y los programas de investigación hasta la fecha.  Tras evaluar toda la información a disposición del Comité, se llegó a la conclusión de que las plantas espontáneas tolerantes a los herbicidas que podrían aparecer serían plantas de nabina y no plantas de Brassica silvestre emparentadas.  Esas plantas espontáneas tolerantes a los herbicidas podrían controlarse en cultivos posteriores mediante métodos agrícolas convencionales distintos del uso del glufosinato de amonio.  El Comité recomienda que la introducción de cultivos tolerantes a los herbicidas esté acompañada de:

i) un código de prácticas convenido para la gestión del cultivo modificado particular que entrañe la participación activa del notificador para promover prácticas óptimas entre los agricultores.

ii) un programa de investigación con un diseño y un plan de ejecución convenidos para detectar la presencia y el establecimiento de plantas espontáneas y malas hierbas tolerantes a los herbicidas en condiciones sobre el terreno en la UE.

264. El Comité recomienda un "código de prácticas" a fin de asegurar que se eliminen las plantas espontáneas tolerantes a los herbicidas.  En otras palabras, el objetivo de la medida de gestión del riesgo es eliminar las plantas espontáneas a medida que surgen.  Se recomienda además el diseño de una investigación y la vigilancia de la ejecución para detectar plantas espontáneas y malas hierbas tolerantes a los herbicidas en la UE.

265. El notificador indica que se está elaborando un plan de vigilancia en CE - Prueba documental 62/Ap.75, de 22 de junio de 1998 (incluso antes de la publicación del Comité), con algunos detalles en el anexo 3.  El anexo 3 no forma parte de los documentos que tiene ante sí el Grupo Especial.

4.  Que PGS y AgrEvo cooperan y colaboran con diferentes programas en que se vigila la presencia y el establecimiento de plantas espontáneas y malas hierbas tolerantes a los herbicidas en condiciones sobre el terreno.  En un anexo se presentan ejemplos de colaboración en el Reino Unido, Francia y Alemania.  PGS y AgrEvo mantendrán al Comité científico de las plantas y a las autoridades competentes informados de los resultados.

266. El notificador proporcionó un plan de vigilancia (CE - Prueba documental 62/Ap.78, 25 de enero de 1999) titulado "A Structured Stewardship and Monitoring Programme for Agronomic Impact of Growing LibertyLink™ and SeedLink™ Oilseed Rape in Europe - A monitoring and quality assurance strategy" (Programa estructurado de gestión y vigilancia del impacto del cultivo de la colza LibertyLink™ y SeedLink™ en Europa - Una estrategia para el monitoreo y la garantía de calidad).  El principal objetivo de este plan es mejorar la capacidad para una gestión correcta de estos productos por parte de sus usuarios y la aceptación del público.
  El segundo objetivo es promover prácticas que aseguren la calidad y la estabilidad de los cultivos en beneficio de los agricultores y de AgrEvo.

267. En el plan de vigilancia hay una sección titulada "2.3.2 Which Guidance?" (2.3.2 ¿Qué orientación?) en que el notificador declara que dará orientación a los agricultores sobre la forma de tratar las plantas espontáneas y el tratamiento de la zona después a la cosecha.  Sin embargo, no se dan detalles de la orientación que se proporcionará.  No hay tampoco un examen concreto de la forma en que se aplicará un plan de vigilancia (véase mi respuesta a la pregunta 24a para los criterios sobre la manera de juzgar si un plan de vigilancia es completo).

268. El plan de vigilancia (CE - Prueba documental 62/Ap.78, 25 de enero de 1999) no satisface las especificaciones sugeridas por el Comité.

269. En CE - Prueba documental 62/Ap.81-82, de 8 de julio de 1999, el notificador repite la información contenida en CE - Prueba documental 62/Ap.71, de 5 de junio de 1998.

270. En CE - Prueba documental 62/Ap.83, de 3 de agosto de 1999, el notificador reitera el contenido de CE - Prueba documental 62/Ap.78, de 25 de enero de 1999.

271. En CE - Prueba documental 62/Ap.90SCI, de 10 de noviembre de 1999, el notificador modifica el plan de vigilancia propuesto en CE - Prueba documental 62/Ap.78, de 25 de enero de 1999.  El principal objetivo sigue siendo mejorar la capacidad de una gestión correcta de los productos por sus usuarios y la aceptación del público.  No hay un objetivo secundario.  [xxx]
272. La autoridad competente principal solicitó (III.2 en CE - Prueba documental 62/Ap.100, de 25 de julio de 2001) una descripción más detallada de las tareas y de los tipos de datos que recogerían las diferentes redes.  Dado que el objetivo de la vigilancia del notificador no se ajusta plenamente a las recomendaciones sobre vigilancia del Comité o a los objetivos de vigilancia de lo que pasaría a ser el anexo VII de la Directiva 2001/18/CE, los planes de vigilancia propuestos presentados por el notificador contienen pocos detalles, y los planes de vigilancia presentados no se ocupan de la medida de gestión más importante recomendada por el Comité (la forma de eliminar las plantas espontáneas mediante prácticas convencionales), esta solicitud de información adicional es necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.

273. La autoridad competente principal solicitó también (III.2.2 en CE - Prueba documental 62/Ap.100, 25 de julio de 2001) una modificación de la lista propuesta de redes de protección fitosanitaria que participarán en la vigilancia.  Esta parece una sugerencia útil e importante para el notificador, y debe considerarse necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.

274. Hay varias otras opciones posibles para la gestión del riesgo distintas de los sistemas de vigilancia propuestos por el notificador.  La más evidente consiste en seguir rigurosamente la sugerencia original del Comité científico de las plantas de que las prácticas convencionales pueden ser suficientes para eliminar las plantas espontáneas.  Esto requeriría que el notificador considerase todas las prácticas posibles que pueden seguir a un cultivo de colza y determinara qué aspectos de esas prácticas son responsables de la eliminación de las plantas espontáneas.  Me permito sugerir que la competitividad del cultivo posterior, la fenología de las prácticas de cultivo (régimen de alteraciones) y el tratamiento de los bordes de los campos cultivados (labranza o aplicación de herbicidas) pueden ser factores críticos que serían suficientes para eliminar casi todas las plantas espontáneas.  La vigilancia pasaría de la búsqueda de plantas espontáneas y malas hierbas con tolerancia al glufosinato a la supervisión de las prácticas de cultivo de los agricultores.  La búsqueda de plantas espontáneas y malas hierbas con resistencia al glufosinato se limitaría entonces a los agricultores o las regiones en que las prácticas de cultivo posteriores no fueron adecuadas para eliminar las plantas espontáneas.

275. La autoridad competente principal solicitó la información el 25 de julio de 2001.  El notificador presentó la propuesta revisada el 10 de noviembre de 1999.  Este período de un año y ocho meses es excesivamente largo.

Dra. Snow

276. En pocas palabras, la solicitud de información sobre el protocolo posterior al evento parece justificarse por dos razones.  En primer lugar, cuando el Comité científico de las plantas de las CE presentó su opinión en julio de 1998 se plantearon cuestiones acerca de la rapidez en que la resistencia al glufosinato se transmitiría a las plantas espontáneas de colza y a la Brassica rapa convertida en mala hierba.  El Comité declaró que estas cuestiones se encararían en la vigilancia posterior a la liberación.  En segundo lugar, no se requiere información sobre la vigilancia con arreglo a la Directiva 2001/18 de la Comisión, que entró en vigor en marzo de 2001.  Es probable que se haya considerado la posibilidad de exigir protocolos de vigilancia mientras la Directiva anterior estaba también en vigor.

277. Con respecto a las opciones para la gestión del riesgo, la propagación de plantas espontáneas de colza o de especies de Brassica silvestre que adquieren resistencia al glufosinato puede encararse mediante otros métodos de control de las malas hierbas, entre ellos la aplicación de otros herbicidas.  Sin embargo, si se introduce colza tolerante al glifosato en el futuro, podrían agravarse los problemas de las plantas espontáneas resistentes a los herbicidas.  Esta preocupación se mencionaba específicamente en el documento del Comité científico de las plantas (CE - Prueba documental 062/Ap.74).

278. He observado dos deficiencias en la notificación correspondiente a Falcon GS40/90 de AgrEvo (CE - Prueba documental 062/Ap.003) y las conclusiones de julio de 1998 del Comité científico de las plantas (CE - Prueba documental 062/Ap.074):

a)
Los documentos muestran que tanto AgrEvo como el Comité llegaron a la conclusión de que no es probable que se propaguen y se multipliquen transgenes de la colza a la Brassica rapa convertida en mala hierba, pese a que varios estudios anteriores mostraban que cabe prever la persistencia de transgenes (Jeorgensen y Andersen 1994, Mikkelsen et al. 1996, Snow et al. 1998).  El Comité declaró que "… es posible que haya un nivel muy bajo de cruzamiento natural con especies emparentadas, en particular Brassica rapa y Brassica juncea en condiciones sobre el terreno … .  En la evaluación del riesgo se supone que la transferencia se producirá a un nivel muy bajo".  Esto puede ser correcto, dependiendo de las condiciones locales.  Sin embargo, el Comité declaró a continuación:  "Tras evaluar toda la información a disposición del Comité, se llegó a la conclusión de que es posible que las plantas espontáneas tolerantes a los herbicidas que aparezcan sean plantas de nabina y no plantas silvestres de Brassica emparentadas".  El fundamento de esta conclusión no es claro (tampoco tiene sentido referirse a las plantas silvestres emparentadas como un tipo de plantas espontáneas).

b)
AgrEvo y el Comité científico de las plantas no se ocuparon específicamente de la cuestión de la manera en que la adopción generalizada de nabina tolerante al glufosinato afectaría la eficiencia del control de las malas hierbas, que tiene consecuencias para la diversidad biológica en los hábitats agrícolas (véase supra).  Esta cuestión no se había evaluado en ese momento y se sigue investigando.

Dr. Squire

279. Si se prevén eventos a largo plazo o propiedades emergentes como resultado de la introducción y el cultivo de una planta modificada genéticamente (y este parece ser el caso respecto de la colza en Europa), es legítimo esperar que un protocolo de vigilancia posterior al evento riguroso forme parte integral de una evaluación del riesgo previa a la liberación.  Las opciones de gestión del riesgo para este producto modificado genéticamente y tolerante a herbicidas son similares a las opciones genéricas incluidas en las respuestas 6d.-e.  Cuando se aplican, esas prácticas parecen dar resultado para mantener la colza transformada en mala hierba a niveles manejables, pero el nivel general y el tipo de prácticas no han impedido que se estableciera como mala hierba en toda Europa.

Pregunta 12:  Dada la información ante el Grupo Especial, incluida la notificación de AgrEvo y las conclusiones del Comité científico de las plantas de las CE, ¿era la información relativa a la caracterización molecular de este producto solicitada por la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 62/Ap.106) necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad?

Dra. Healy

280. En 1996, AgrEvo presentó a la autoridad competente alemana una solicitud de autorización para la comercialización de colza con el evento de transformación Falcon 40/90.  La autoridad competente alemana expresó una opinión favorable a fines de 1996.  Posteriormente, la solicitud se envió a la Comisión Europea y se distribuyó a los Estados miembros en diciembre de 1996.  Varios Estados miembros expresaron preocupaciones y solicitaron información adicional.  El expediente original, junto con los documentos adicionales proporcionados, fue examinado por el Comité científico de las plantas y se emitió una opinión favorable a mediados de 1998.

281. Información presentada (CE - Prueba documental 62-1-30, 37, 73):  La línea de colza receptora se transformó con un gen que codifica la enzima fosfinitricin acetil transferasa (PAT) de una bacteria común en el suelo.  La enzima inactiva el herbicida glufosinato de amonio y confiere tolerancia a los herbicidas a la colza modificada genéticamente.  El gen se construyó de manera que las secuencias reguladoras del gen se derivaran del virus del mosaico de la coliflor.  Estos elementos genéticos están bien descritos en las publicaciones científicas y se han utilizado para transformar una variedad de cultivos, tanto en la combinación utilizada en este caso como en combinación con otras secuencias codificantes y/o reguladoras.  Además, varias líneas de colza transformadas con el gen pat, a veces en combinación con otros genes, han sido evaluadas para determinar su inocuidad y aprobadas para su uso en los alimentos en varios países del mundo (por ejemplo, el Japón
, Australia/Nueva Zelandia
, el Canadá
, los Estados Unidos
 y Europa
).

282. La caracterización molecular presentada incluye un análisis de secuencia del gen pat aislado de la bacteria del suelo, un análisis de secuencia completo del ADN de la construcción de ADN que contiene el gen pat y un análisis de transferencia de Southern y de reacción de polimerasa en cadena (RPC) del transgén.  Este último demostró que el gen pat estaba insertado de manera estable en dos posiciones distintas en la variedad receptora y que las secuencias del vector fuera de las regiones necesarias para la expresión del gen no se habían integrado.  El análisis de las propiedades bioquímicas y estructurales de la proteína incluía la estabilidad térmica, el pH óptimo, la cinética de la enzima, y estudios de inactivación en presencia de jugos gástricos de una variedad de especies y en una variedad de condiciones.  Estos estudios se realizaron con la proteína PAT aislada de una variedad de organismos transformados, incluida una cepa de E. coli sobreexpresada y líneas de maíz y de colza transformadas con el gen pat, que se demostró que tenían propiedades inmunológicas similares entre sí.  La secuencia de ADN del gen pat utilizado para generar Falcon GS40/90 se comparó con las principales bases de datos de secuencias.  Estos estudios permiten también una evaluación del potencial alergénico de la proteína PAT.

283. Se hicieron ensayos de la proteína PAT para determinar los efectos de toxicidad en relación dosis‑respuesta en los animales.  Los animales tratados fueron sometidos a extensos análisis para determinar los efectos tóxicos, entre ellos la mortalidad, el consumo de alimentos, los parámetros clínicos, la bioquímica y la patología clínicas en una gama de órganos internos.

284. Se analizó la composición de las fracciones derivadas de las semillas para determinar la presencia de nutrientes apropiados en los derivados de la colza utilizados para la alimentación humana y los piensos (OCDE, 2001).  Estos análisis se concentraron en los ácidos grasos principales del aceite (incluida la toxina ácido erúcico), así como en los nutrientes y toxinas presentes en la harina de colza.

285. Conclusiones de la evaluación de la inocuidad:  En julio de 1998, el Comité científico de las plantas (CE - Prueba documental 62-74) llegó a la conclusión de que, habiendo examinado el expediente presentado y los antecedentes disponibles, "no hay datos que indiquen que la introducción en el mercado de colza transformante Falcon GS40/90 para su utilización como cualquier otra colza tenga probabilidades de causar efectos adversos en la salud humana …".  El Comité no solicitó ninguna información adicional ni sugirió ninguna investigación adicional en relación con la evaluación de la inocuidad.  La información solicitada satisfacía aparentemente los requisitos de una evaluación de la inocuidad descritos en el anexo 11 B de la Directiva 90/220/CEE.

286. He examinado la información científica presentada y considero que se preparó un conjunto razonablemente amplio de información para apoyar la evaluación de la inocuidad de la línea de colza Falcon GS40/90.  Esa información era coherente con los enfoques internacionalmente aceptados de la evaluación de la inocuidad en ese momento, como se ha señalado antes.  En la información se trataban los tres principales elementos normalmente considerados al evaluar la inocuidad de un producto modificado genéticamente y se incluía la caracterización molecular del gen insertado, la caracterización de la proteína expresada por el gen insertado y un análisis de los elementos constitutivos más importantes de la composición pertinentes para el producto alimenticio (a saber, el aceite) derivado de la línea Falcon GS40/90.  Los procedimientos experimentales se realizaron de acuerdo con metodologías estándar.

287. Tras examinar la información científica en que se basa la evaluación de la inocuidad y la opinión del Comité, llego a la conclusión de que los alimentos (el aceite) derivados de la colza Falcon GS40/90 son tan inocuos para el consumo humano como los alimentos derivados de variedades de colza producidas de manera convencional.  No hay ninguna indicación, sobre la base de las pruebas científicas presentadas para la consideración de la autoridad competente, de que el alimento plantee un riesgo para la salud o la seguridad.  No hay tampoco ninguna indicación de que se planteen problemas para la salud y la seguridad humanas como resultado del consumo de alimentos procedentes de otras líneas de colza con el gen pat que han sido aprobados en varias partes del mundo y que se producen o se han producido comercialmente, algunos de ellos durante períodos considerables.  Estoy en consecuencia de acuerdo con la opinión del Comité científico de las plantas emitida en julio de 1998.

288. La autoridad competente principal solicitó información adicional (CE - Prueba documental 63‑106):

· sobre las secuencias de ADN contiguas al sitio de inserción del transgén en Falcon GS40/90 (es decir, en las regiones de unión izquierda y derecha entre el ADN insertado y el ADN de la planta),

· una comparación de esas secuencias de ADN con las secuencias del sitio antes de la inserción en líneas no transformadas, preferiblemente de la variedad Falcon.

289. La información sobre las secuencias flanqueantes proporcionará probablemente un análisis de secuencia completo de la unión del ADN entre el ADN genómico y el ADN insertado (gen pat).  Esa información puede utilizarse para analizar el ADN y determinar la presencia de proteínas nuevas que podrían generarse como resultado de la yuxtaposición de segmentos de ADN diferentes.

290. Esa información proporcionará también una descripción más detallada de partes de la estructura del transgén que se insertó realmente en el ADN genómico, y facilitará así la identificación de pequeñas translocaciones u otras modificaciones del ADN que podrían producirse durante el proceso de transformación.  Algunas técnicas de transformación tienen más probabilidades que otras de producir esas translocaciones.

291. La comparación de los sitios de inserción en la línea transformada con los sitios de su línea parental no transformada podría proporcionar información adicional sobre cambios menores del ADN en esos sitios (por ejemplo, translocaciones, deleciones).  Podría también revelar otros cambios nucleótidos (polimorfismos) que son resultado de variaciones naturales entre individuos dentro de las líneas y que no guardan relación con el proceso de transformación.

292. Impacto de la información adicional en las conclusiones de la evaluación de la inocuidad:  No es probable que la información adicional solicitada por la autoridad competente principal influya en las conclusiones de la evaluación de la inocuidad llevada a cabo por el Comité.  Los fundamentos de esta opinión son los siguientes:
· El transgén se insertó en la línea Falcon GS40/90 mediante técnicas de transformación mediada por Agrobacterium.  Esta técnica tiene menos probabilidades de causar translocaciones del ADN y otras modificaciones del ADN insertado en comparación con otras técnicas de transformación (por ejemplo, el bombardeo con microproyectiles).  La caracterización molecular proporcionada por AgrEvo no indica que haya habido ninguna modificación de la estructura del ADN insertado, aunque no es posible excluir por completo la posibilidad de pequeñas modificaciones que no pueden detectarse mediante el análisis por el método de transferencia de Southern.  Eso se demuestra muy bien con el ejemplo de la soja Roundup Ready, respecto de la cual la caracterización molecular inicial no reveló ninguna modificación en el gen insertado ni alrededor del gen insertado, aunque los análisis de secuencia posteriores demostraron la presencia de fragmentos de ADN adicionales (Windels et al, 2001).

· La caracterización molecular presentada originalmente incluía un análisis por RPC, que indicaba que solamente las secuencias de ADN asociadas con el gen pat se habían integrado en la cepa receptora.  En particular, el análisis verifica que no se integraron en la cepa receptora secuencias del vector distintas de las deseadas.

· La información adicional de las secuencias en los sitios de inserción puede revelar pequeños detalles estructurales e identificar similitudes y diferencias con la línea parental en esos sitios.  Esos análisis estructurales detallados tienen generalmente por fin proporcionar un indicador de los efectos no deseados de la modificación genética.  Sin embargo, en algunos casos puede ser difícil determinar el significado biológico de las diferencias en las secuencias debido a la falta de conocimiento sobre la magnitud de las variaciones de las secuencias entre organismos individuales dentro de la línea parental.  Además, se obtienen otros indicadores de efectos no deseados, significativos desde el punto de vista biológico, de otros elementos de la evaluación de la inocuidad (por ejemplo, los análisis de las proteínas, la composición de los alimentos).

· Se proporcionó información amplia sobre los elementos clave requeridos en una evaluación de la inocuidad y no se encontró ninguna indicación de que hubiera problemas para la inocuidad cuando se tenían en cuenta todos los datos disponibles.  El gen/proteína pat/PAT está bien caracterizado, se ha utilizado con éxito en varios cultivos y productos alimenticios resultantes de ellos, y se derivó de un organismo bien descrito.

293. Conclusión:  No es probable que la caracterización molecular adicional solicitada por la autoridad competente principal afecte las conclusiones de la evaluación de la inocuidad y esa caracterización no era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.  La totalidad de la información proporcionada en el expediente hasta este punto era adecuada para apoyar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad sin necesidad de la información adicional solicitada en la carta de fecha 2 de abril de 2002.

Dr. Snape

294. Las observaciones formuladas a continuación se refieren a la pregunta 12 relativa a la caracterización molecular de la Prueba documental 062 de las CE.  Esto se examinó en relación con el documento de orientación de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria EFSA-Q-2003-005 preparado por el Grupo científico sobre organismos modificados genéticamente.

295. CE - Prueba documental 062:  El evento de colza Falcon GS40/90 (denominado también GS40/90pHoe6/Ac) se produjo utilizando el plásmido pHoe6/Ac mediante transferencia de genes con mediación de Agrobacterium.  El ADN-T del plásmido pHoe6/Ac utilizado para la transformación lleva una unidad de expresión de pat quimera que confiere resistencia al herbicida glufosinato.  El evento de colza GS40/90pHoe6/Ac contiene dos loci transgénicos funcionales.  Ambos loci transgénicos estarán presentes en las plantas genéticamente modificadas comercializadas.  Se ha encontrado información relativa a la caracterización molecular de GS40/90pHoe6/Ac fundamentalmente en los anexos 3, 13, 14, 113 y 114 de las CE - Prueba documental 062.  A continuación figuran una serie de observaciones y preguntas.  Sigue a esto una conclusión en que se proponen respuestas a la pregunta 12.
296. La caracterización molecular de GS40/90pHoe6/Ac proporcionada inicialmente no era completa y no se identificaba en ella el contenido transgénico exacto de esta planta modificada genéticamente.  Inicialmente se creía que se insertaban dos copias intactas de la unidad de expresión CaMV35S:pat:35T en dos loci funcionales independientes (CE - Prueba documental 062, apéndices 3 y 14).  Se determinó posteriormente, tras solicitudes de información adicional, que en realidad uno de los dos loci funcionales contenía dos unidades de expresión CaMV35S:pat:35T en orientación invertida opuesta, (CE - Prueba documental 062, apéndice 114), con lo que había un total de tres copias del gen pat en GS40/90pHoe6/Ac.  Esto pone una vez más de relieve la necesidad, expresada en la observación general 2 (documento acompañante) de este experto, de que se hagan análisis moleculares independientes para cada locus transgénico presente en una planta modificada genéticamente.  Esto significa también que se espera que se proporcionen dos conjuntos completos de análisis moleculares, uno para cada locus transgénico presente en GS40/90pHoe6/Ac.

297. El análisis por segregación del fenotipo del transgén indica la presencia de dos loci funcionales en GS40/90pHoe6/Ac, pero no tiene en cuenta las secuencias no funcionales del transgén que podrían insertarse en sitios genómicos adicionales (es decir, el tercer locus transgénico).  Es preciso hacer un estudio genético basado en la presencia o la estructura de secuencias transgénicas en plantas de la progenie para confirmar la presencia de solamente dos loci transgénicos en GS40/90pHoe6/Ac (véase la observación 3 en el documento acompañante).

298. CE - Prueba documental 062, apéndice 3:  En el texto se hace referencia a anexos que no están incluidos en este apéndice.  El examinador supone que los anexos 8 y 9 corresponden a los apéndices 13 y 14.

299. CE - Prueba documental 062, apéndice 13:  Se proporciona solamente una secuencia parcial del vector pHoe6/Ac (incluida la región de ADN-T y las secuencias del vector).  El apéndice 13 (anexo 8) no proporciona información sobre el "inserto" como se indica en la página 16, sección 30a y 30b del apéndice 3.

300. CE - Prueba documental 062, apéndice 14:  Los análisis de transferencia de Southern no proporcionan respuestas definitivas sobre el número total de copias de secuencias transgénicas introducidas en GS40/90pHoe6/Ac.  Los análisis adicionales (apéndices 113 y 114) mostrarán que se inserta en efecto una copia adicional a las dos identificadas aquí en el núcleo de GS40/90pHoe6/Ac.

301. CE - Prueba documental 062, apéndice 74:  Este experto no está de acuerdo con las observaciones contenidas en el párrafo 6.1.3 "Construcción transgénica en la planta modificada genéticamente".  Hasta el momento, los datos presentados muestran solamente dos loci funcionales presentes en GS40/90pHoe6/Ac.  No se ha realizado ningún análisis estructural de la progenie para demostrar la presencia de solamente dos loci transgénicos y que cada locus era estructuralmente estable.  El análisis de transferencia de Southern presentado en el apéndice 14 (véase supra) no proporciona información sobre la estructura de cada uno de los dos loci transgénicos.  El uso del término "inserto" es aquí una vez más confuso, dado que la frase "se demuestra que el inserto es estable de acuerdo con las leyes de la herencia mendelianas estándar" significa de hecho que se han identificado dos loci funcionales y que la segregación del fenotipo del transgén (es decir, la tolerancia a los herbicidas) en las generaciones sucesivas es compatible con los dos loci mendelianos funcionales.  Esto no es completamente informativo en lo que respecta a la estabilidad estructural ni al número de loci transgénicos (con la excepción de que existen por lo menos dos).

302. CE - Prueba documental 062, apéndice 113:  A partir de la página 70 del archivo pdf en adelante, ¿qué significa "transgén" en los gráficos 1, 2, 3, 5, 6 y 7?  ¿Se refiere "transgén" a la línea GS40/90pHoe6/Ac?

303. CE - Prueba documental 062, apéndice 113:  Este apéndice contiene, entre varios otros documentos, el estudio A59211 titulado "Southern analysis performed on the glufosinate tolerant 6Ac rape line" (Análisis de transferencia de Southern en la línea de colza 6Ac tolerante al glufosinato).  Este experto no está de acuerdo con la conclusión del estudio de que "ninguna región fuera de las dos secuencias flanqueantes del vector binario pHoe6/Ac está integrada en el genoma de la línea de colza 6Ac", que figura en la página 69 del archivo pdf.  Los análisis de transferencia de Southern realizados en este estudio parecen haberse hecho en una línea de colza que contenía una sola copia de la unidad de expresión CaMV35S:pat:35T integrada en el genoma de la planta (la digestión con XbaI/XhoI hibridado con el gen pat produce una sola banda en la figura 5).  Esto no es compatible con el hecho de que GS40/90pHoe6/Ac contiene por lo menos dos loci funcionales (es decir, por lo menos dos copias de la unidad de expresión).  Es preciso realizar nuevos análisis moleculares utilizando enzimas de restricción que penetran sólo una vez en el ADN-T y el mismo conjunto de sondas 1, 2, 3, 4 y pat.

304. CE - Prueba documental 062, apéndice 114:  En la página 5 debe decir "se insertan tres copias del ADN-T en el evento de la colza Falcon GS40/90 en dos loci funcionales independientes.  Se demostró que la expresión del inserto es estable y sigue las leyes de Mendel".  En ausencia de un análisis molecular de las plantas de progenie, es imposible determinar el número exacto y la estabilidad de loci transgénicos.

305. CE - Prueba documental 062, apéndice 114:  Se proporciona la secuencia completa del locus transgénico EE1 con secuencias genómicas que proporcionan una caracterización completa y óptima de este locus.

306. CE - Prueba documental 062, apéndice 114:  Debe proporcionarse la secuencia del locus transgénico EE2, especialmente dado que contiene una combinación de dos ADN-T.  Este examinador no pudo ubicar los análisis de transferencia de Southern en que se basa la arquitectura propuesta para EE2.

307. Conclusión - Respuesta a la pregunta 12:  Desde la primera comunicación en 1996, se ha obtenido la siguiente información molecular sobre GS40/90pHoe6/Ac:

· GS40/90pHoe6/Ac contiene dos loci funcionales independientes, denominados EE1 y EE2;

· el locus EE1 y sus regiones genómicas flanqueantes en la planta han sido enteramente secuenciados y caracterizados.  Hay una copia de la unidad de expresión CaMV35S:pat:35T presente en EE1;

· el locus EE2:  se ha propuesto una organización estructural que entraña dos unidades de expresión CaMV35S:pat:35T en orientación inversa y se han secuenciado las regiones genómicas flanqueantes de la planta.

308. Para una caracterización molecular completa que satisfaga todos los requisitos reglamentarios, este experto cree que se necesita información adicional sobre:

· El locus EE2:  no fue posible encontrar los datos de transferencia de Southern que apoyan la organización estructural de este locus.  Sería conveniente secuenciar el locus EE2 para proporcionar el mismo tipo de información completa de que ya se dispone para el locus EE1.

· Es preciso volver a examinar el análisis molecular de GS40/90pHoe6/Ac para determinar la presencia de componentes del vector no deseados dado que hay elementos incompatibles en el análisis actual (véase el apéndice 113 - la planta analizada parece contener una sola copia del transgén pat y no tres como cabría esperar en GS40/90pHoe6/Ac).

309. Se necesita un análisis estructural de las plantas de progenie para asegurar que no se han integrado secuencias transgénicas adicionales en otros sitios genómicos y que EE1 y EE2 son estructuralmente estables de generación en generación.

310. Es posible que la empresa haya proporcionado información adicional a las CE.  En ese caso, esa información debe examinarse para ver si responde a algunas de las solicitudes formuladas anteriormente.

Pregunta 13:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluida la notificación de AgrEvo y las conclusiones del Comité científico de las plantas en relación con las posibilidades de persistencia o invasividad de la colza de Bayer (Falcon GS40/90), ¿cabría considerar que este producto puede ser una "plaga", en el sentido en que se utiliza el término en la NIMF Nº 11? 

Dra. Nutti

311. De conformidad con las Normas Internacionales para Medidas Fitosanitarias (NIMF Nº 11) de la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria (CIPF) reproducida en la Prueba documental 130 de las CE, la definición de plaga es "cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o agente patógeno dañino para las plantas o productos vegetales".  En mi opinión, la colza Bayer (Falcon GS40/90) no puede considerarse una posible "plaga" con arreglo a esta definición.

Dr. Andow

312. Esta cuestión se refiere a un caso especial de un caso general abarcado en mi respuesta a la pregunta 6, que se aplica a este caso especial.  Específicamente, con respecto a la cuestión de la persistencia, el Comité científico de las plantas no consideró explícitamente la cuestión de la tasa o la escala de liberación ni determinó si la contaminación de variedades convencionales era perjudicial para las plantas.  De hecho, los datos presentados por el notificador, el argumento del notificador y el argumento implícito en la opinión del Comité sugieren que no se tuvo en cuenta la escala.  En consecuencia, la opinión del Comité debe considerarse insuficiente para permitir una determinación de la calidad de "plaga".  Mi conclusión es que no es posible determinar la condición de plaga de Falcon GS40/90 sobre la base de la información que tiene ante sí el Grupo Especial.

Dra. Snow

313. Mi conclusión es que en algunas situaciones este producto podría considerarse una "plaga", conforme explico en la respuesta 6.  Si el herbicida glufosinato llega a usarse más ampliamente, como se prevé que ocurra, las plantas espontáneas y la Brassica rapa convertida en mala hierba que desarrollen resistencia podrían considerarse "plagas" más serias.  Sin embargo, este problema podría encararse a corto plazo utilizando otros métodos de control de malas hierbas.

Dr. Squire

314. Dado que las plantas de colza espontáneas o asilvestradas son una plaga con arreglo a la definición de la NIMF Nº 11, a saber, una mala hierba que compite por los recursos con un cultivo y que tiene otras posibles influencias, la colza Bayer (Falcon GS40/90) tiene posibilidades de llegar a ser una plaga dado que dejaría descendientes espontáneos y asilvestrados.  Si sería una plaga más o menos grave que otras formas de colza dependerá de si se rocía como planta espontánea o asilvestrada con el herbicida glufosinato de amonio (véanse las respuestas 6b.-c.).  Esto dependería del contexto específico, es decir, de que los agricultores de la región o del país utilicen ese herbicida amplia o repetidamente en los campos cultivados.

Colza híbrida Bayer (MS8/RF3)
C/BE/96/01 (Cronología 63 de las CE)

Pregunta 14:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas las conclusiones del Comité científico de las plantas de las CE (CE - Prueba documental 63/Ap.54) en relación con las posibilidades de persistencia o invasividad de la colza híbrida Bayer (MS8/RF3), ¿cabría considerar que este producto puede ser una plaga con arreglo a la NIMF Nº 11?  En caso afirmativo, ¿son los planes de vigilancia posterior a la comercialización compatibles con los principios de vigilancia y examen descritos en la NIMF Nº 11?

Dra. Nutti

315. Con arreglo a las Normas Internacionales para Medidas Fitosanitarias de la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria (NIMF Nº 11) que se reproduce en las CE - Prueba documental 130, la definición de plaga es "cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o agente patógeno dañino para las plantas o productos vegetales".  En mi opinión, la colza Bayer (MS8/RF3) no puede calificarse como una "plaga" potencial con arreglo a esta definición.

Dr. Andow

316. En lo que respecta a la definición de una posible plaga, se responde de manera más general a esta pregunta en mi respuesta a la pregunta 6.  La respuesta se aplica a este caso particular.  Específicamente, parecería que en lo que respecta a la persistencia, el Comité no consideró explícitamente la cuestión de la tasa o la escala de liberación ni determinó si la contaminación de variedades convencionales era dañina para las plantas.  De hecho, los datos presentados por el notificador, el argumento del notificador y el argumento implícito en la opinión del Comité sugieren todos que no se consideró la escala.  En consecuencia, debe considerarse que la opinión del Comité es insuficiente para permitir una determinación de la condición de "plaga".  Mi conclusión es que no es posible determinar la calidad de plaga de MS8/RF3 sobre la base de la información que tiene ante sí el Grupo Especial.

317. La necesidad de gestión y vigilancia del riesgo se indicó en el Comité (CE - Prueba documental 63/Ap.54, 19 de mayo de 1998) como sigue:
2.
El Comité opina también que la posible transferencia del gen de resistencia a los herbicidas a las plantas de Brassica silvestre es un nuevo problema en Europa en vista de la escala limitada de la liberación hasta el momento.  El Comité ha examinado los datos disponibles obtenidos de los programas de vigilancia e investigación hasta la fecha.  Tras evaluar toda la información de que disponía el Comité, se llegó a la conclusión de que las plantas espontáneas tolerantes a los herbicidas que podrían aparecer serían plantas de nabina y no plantas de Brassica silvestre emparentadas.  Esas plantas espontáneas tolerantes a los herbicidas podrían controlarse en cultivos posteriores mediante métodos agrícolas convencionales.  El Comité recomienda que la introducción de cultivos tolerantes a los herbicidas esté acompañada de:  
i) un código de prácticas convenido para el cultivo modificado particular que entrañe la participación activa del notificador para promover prácticas óptimas entre los agricultores.

ii) un programa de vigilancia con un diseño y un plan de aplicación convenidos para detectar la presencia y el establecimiento de plantas espontáneas y malas hierbas tolerantes a los herbicidas en condiciones sobre el terreno en la UE.

318. El Comité recomienda un "código de prácticas" a fin de asegurar que se eliminen las plantas espontáneas tolerantes a los herbicidas.  En otras palabras, el objetivo de la medida de gestión del riesgo es eliminar las plantas espontáneas a medida que surgen.  Se recomienda además el diseño de una investigación y la vigilancia de la ejecución para detectar plantas espontáneas y malas hierbas tolerantes a los herbicidas en la UE.

319. Además, los objetivos del anexo VII de la Directiva 2001/18/CE son también pertinentes y son reconocidos como tales por el notificador (CE - Prueba documental 63/Ap.124, página 6).
320. El notificador propone un sistema de vigilancia en dos partes:  vigilancia específica caso por caso para las plantas HT que germinan espontáneamente y las malas hierbas HT, y vigilancia general para los efectos no previstos (CE - Prueba documental 63/Ap.124, página 7ff).  Estas partes tienen por fin hacer frente a las preocupaciones expresadas por el Comité y los objetivos del anexo VII.

321. En la sección 3.6.1 de la NIMF Nº 11 se describe el monitoreo y examen de las medidas fitosanitarias.  Esto se concentra en el principio de "modificación" y se reproduce a continuación.

3.6.1
Monitoreo y examen de las medidas fitosanitarias

El principio de la "modificación" establece lo siguiente:  "A medida que las condiciones cambien y se obtenga nueva información, las medidas fitosanitarias deberán modificarse con prontitud, incorporando las prohibiciones, restricciones o requisitos necesarios para su efectividad o eliminando aquellas que resultaren innecesarias".  (NIMF Nº 1:  Principios de cuarentena fitosanitaria en relación con el comercio internacional.)
Por consiguiente, la aplicación de medidas fitosanitarias concretas no deberá considerarse permanente.  Una vez aplicadas, el éxito de las medidas para alcanzar su objetivo deberá determinarse mediante un seguimiento mientras estén vigentes.  Esto se logra a menudo inspeccionando el producto básico a su llegada y tomando nota de cualesquiera interrupciones o entradas de la plaga en el área de ARP.  Deberá examinarse periódicamente la información en que se basa el análisis de riesgo de plagas para cerciorarse de que cualquier información nueva que pueda obtenerse no pone en entredicho la decisión adoptada.

322. Esto sugiere que una parte importante de las medidas de gestión del riesgo aplicadas a los cultivos modificados genéticamente y tolerantes a herbicidas debe incluir un proceso de examen de la necesidad de medidas de gestión.  Se examinan otras cuestiones generales en mi respuesta a la pregunta 6.

323. El notificador ha propuesto un proceso de examen en el plan de monitoreo (CE - Prueba documental 63/Ap.124, párrafo 21), que se reproduce aquí.

Examen

Este plan de monitoreo se revisará de acuerdo con la experiencia adquirida.  El plan de monitoreo y su metodología asociada se examinarán al final de cada campaña agrícola y se actualizarán según sea necesario a la luz de los resultados obtenidos durante el programa de vigilancia.  En los exámenes se verificará la eficacia y la eficiencia de las mediciones y la recolección de datos a fin de poder mejorar la calidad del programa de monitoreo.

324. Además, el notificador propone poner fin al monitoreo de casos específicos al cabo de cinco años.

325. Llego en consecuencia a la conclusión de que los planes de monitoreo posterior a la comercialización son compatibles con los principios de monitoreo y examen descritos en la NIMF Nº 11.  Los planes propuestos son los más exhaustivos y detallados de todos los planes de monitoreo incluidos en los documentos que tiene ante sí el Grupo Especial.

326. Sin embargo, creo también que el plan propuesto podría mejorarse mucho, de tal modo que no sólo sea compatible con la NIMF Nº 11 sino que satisfaga realmente el objetivo de la NIMF Nº 11.

Dra. Snow

327. Mi conclusión es que este producto podría considerarse una plaga potencial, como se analiza en las respuestas 6 y 13.  Si el herbicida glufosinato llega a usarse ampliamente, como se prevé, las plantas espontáneas resistentes al glufosinato y la Brassica rapa convertida en mala hierba podrían llegar a ser plagas más serias.  Sin embargo, este problema puede controlarse utilizando otros métodos de control de las malas hierbas.  (Nota:  las conclusiones del Comité científico de las plantas de las CE sobre los riesgos relacionados con el flujo genético, las plantas espontáneas y las malas hierbas emparentadas son iguales que en el caso de la colza Bayer, supra, con las mismas deficiencias;  véase la respuesta 11.)
328. En los principios de monitoreo y examen de la NIMF Nº 11 (sección 3.6.1) se examina la necesidad de modificar las medidas fitosanitarias según sea necesario cuando se obtiene nueva información.  Los planes de vigilancia posterior a la comercialización propuestos por el notificador son coherentes con estos principios.  Si se aplican, estos planes serían útiles para detectar la propagación de plantas espontáneas y malas hierbas emparentadas resistentes al glufosinato.

329. Advertencia - En los planes de vigilancia no se encaran las preocupaciones más amplias relativas a la vigilancia para detectar cambios en la biodiversidad en los campos agrícolas y sus alrededores como resultado de un control más eficiente y extenso de las malas hierbas, ni se proporcionan marcadores de identificación únicos para vigilar el flujo genético (estas cuestiones se examinan en el documento de Dinamarca de mayo de 2004, CE - Prueba documental 063/Ap.173).

Dr. Squire

330. La respuesta básica es similar a la dada a la pregunta 13.  Sin embargo, unas pocas declaraciones requieren comentarios.  El Comité científico de las plantas expresó la opinión (CE - Prueba documental 63/Ap.54, sección 6.3.1) de que "la colza es un competidor deficiente" y "no se considera una especie colonizadora peligrosa para el medio ambiente".  Aunque es probable que esto último siga siendo aceptable en los hábitats seminaturales, la amplia y continuada persistencia de la colza en los campos arables y sus alrededores a partir de las semillas originales y de la siembra espontánea indica que su capacidad competitiva es mejor que "deficiente" pero similar a muchas malas hierbas de segundo orden (es decir, malas hierbas menos importantes que las pocas especies más agresivas, pero importantes con todo).  Los planes de vigilancia posterior a la comercialización (CE - Prueba documental 63/Ap.060) son en general compatibles con los principios de la NIMF Nº 11, pero no dan detalles específicos, por ejemplo, sobre la manera en que deben tomarse muestras de un campo para determinar la presencia porcentual de plantas modificadas genéticamente entre las plantas espontáneas con un cierto grado de certidumbre (véanse las respuestas 6e y 9).

Pregunta 15:  Dada la información de que dispone el Grupo Especial, incluidas las conclusiones del Comité científico de las plantas de las CE, ¿era la información relativa a la evaluación de los efectos a largo plazo de la proteína recientemente expresada en el ciclo biológico y la cadena alimentaria solicitada por la autoridad competente italiana (CE - Prueba documental 63/Ap.87) necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad?

Dra. Nutti

331. Sobre la base de la información proporcionada por el solicitante (CE - Prueba documental 63/Ap.01-176) y el análisis realizado por el Comité científico de las plantas presentado en las Pruebas documentales 35A del Canadá y 063/Ap.54 de las CE, la información presentada en la Prueba documental 56 del Canadá y las Directrices del Codex, mi opinión es que la solicitud de la autoridad competente italiana (CE - Prueba documental 63/Ap.87) no era necesaria para avalar las conclusiones de la evaluación de la inocuidad y de la inocuidad de la proteína recientemente expresada en la cadena alimentaria.  Conforme señala el Comité científico de las plantas en el punto 6.2 - Aspectos relacionados con la seguridad, no hay genes marcadores de resistencia a antibióticos en estos organismos modificados genéticamente.  El gen bar es controlado por un promotor específico de plantas que no está presente en las bacterias.  En consecuencia, su expresión en el caso improbable de una transformación no se produciría.  Incluso si debido a una recombinación genética, el gen se expresara en microorganismos intestinales de los seres humanos o en células animales -y esa probabilidad es remota- no se prevén efectos negativos porque el único sustrato conocido de la enzima fosfinotricina acetiltransferasa PAT es el herbicida glufosinato de amonio.

332. La proteína PAT se ha detectado en cantidades muy pequeñas en semillas secas (0,1 mcg/mg de proteína de semillas).  Dado que casi no hay proteína en el aceite extraído de las plantas, el riesgo para el consumo humano es inexistente.  Las cantidades de PAT (la nueva proteína) presentes en la harina utilizada para piensos serían demasiado bajas para crear siquiera una preocupación teórica.  La pequeña cantidad de proteína PAT en los tejidos vegetativos de las plantas es una garantía adicional de seguridad en caso de consumo ocasional de las partes verdes de las plantas por animales de granja o silvestres.  Los bajos niveles de proteína PAT y el peso de las pruebas disponibles en otros sitios con respecto a la inocuidad de la PAT llevan al Comité a la conclusión de que no hay riesgos importantes para los seres humanos o los animales como resultado de la ingestión del producto genético.

333. Se realizaron análisis de la composición de las semillas recogidas de las líneas vegetales originales, sus híbridos, y las líneas desarrolladas a partir de ellas mediante retrocruzamientos múltiples con diferentes variedades de colza obtenidas de ensayos sobre el terreno realizados en Europa y Norteamérica, donde se utilizaron variedades comerciales localmente adaptadas como controles.  La información sobre contenido de grasa, niveles de glucosinolato, perfiles de ácidos grasos (incluido el ácido erúcico), vitamina E y contenido mineral no mostraba diferencias que pudieran atribuirse a la modificación genética, con lo que se supone que no se han identificado cambios significativos en el valor nutricional.

334. Estoy de acuerdo con el punto 7 de la evaluación general en que se declara que no hay pruebas que indiquen que la introducción en el mercado de semillas híbridas de colza swede (consistente en la cruza de especies parentales derivadas de líneas de colza swede modificadas genéticamente MS8 y RF3) para su uso como cualquier otra colza swede tenga probabilidades de causar efectos adversos en la salud humana.  Sobre la base de las pruebas científicas presentadas, mi opinión es que la nueva proteína es inocua para el consumo en la cadena alimentaria.

Dr. Andow

335. En CE - Prueba documental 63/Ap.87 de 14 de marzo de 2000, la autoridad competente italiana solicitó la siguiente información.

Con respecto a la conclusión de la última reunión del Comité de reglamentación con arreglo a la Directiva 90/220/CEE, Italia desearía recibir del notificador más información sobre la evaluación del efecto del producto genético en los ciclos biogeoquímicos y en la cadena alimentaria y sobre la difusión del gen debido a la posibilidad de cruzamiento entre la planta modificada genéticamente y las especies silvestres.

336. Esta solicitud de información es idéntica y tiene la misma fecha que la correspondiente a Falcon GS40/90 (CE - Prueba documental 62/Ap.95).  Incluso sin mirar los elementos específicos de este caso, mis observaciones generales sobre esta solicitud al notificador de Falcon GS40/90 en mi respuesta a la pregunta 10 que figura en el párrafo 252 se aplican también a este caso.

337. La autoridad competente italiana presentó la solicitud el 14 de marzo de 2000.  El notificador proporcionó una notificación actualizada el 10 de noviembre de 1999, que se distribuyó a las autoridades competentes el 13 de diciembre de 1999.  El notificador proporcionó información adicional el 25 de febrero de 2000 y el 1° de marzo de 2000.  Excepto por las fechas en que se proporcionó la información adicional, las fechas corresponden al caso de Falcon GS40/90, y es aplicable en este caso mi conclusión contenida en el párrafo 256.

Pregunta 16:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas las conclusiones del Comité científico de las plantas de las CE, ¿era la información relativa a la caracterización molecular de este producto solicitada por la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 63/Ap.107) necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad?

Dra. Healy

338. Tras la recepción en septiembre de 1996 de la notificación de Plant Genetic Systems (PGS, actualmente Bayer Crop Science) en que se solicitaba la aprobación de las líneas de colza MS8 y RF3, la autoridad competente (de Bélgica) expresó una opinión favorable en enero de 1997.  El expediente se envió entonces a la Comisión Europea y se distribuyó a otros Estados miembros para solicitar sus observaciones.  Se añadió la información adicional de PGS solicitada por los Estados miembros al expediente, que se presentó al Comité científico de las plantas para su evaluación.  En mayo de 1998, el Comité expresó también una opinión favorable sobre las líneas MS8, RF3 y MS8xRF3 híbrida con respecto a la salud y la inocuidad para los seres humanos.

339. Antecedentes:  Las dos líneas de colza que se examinan, MS8 y RF3, contienen un gen bacterial, pat, que confiere tolerancia al herbicida fosfinotricina, conocido también como glufosinato de amonio.  La presencia del gen pat permite a las plantas de colza (Brassica napus) producir una enzima, fosfinotricina acetil transferasa (PAT) que inactiva químicamente el herbicida y permite que las plantas que expresan la proteína PAT funcionen normalmente en presencia del herbicida.  El gen pat se utilizó como gen marcador seleccionable en las líneas individuales y también para conferir tolerancia a las aplicaciones comerciales del herbicida glufosinato de amonio en los híbridos MS8/RF3.  No se utilizaron otros genes marcadores y no hay genes de resistencia a antibióticos en las líneas MS8 o RF3.

340. En conjunción con el rasgo de tolerancia a los herbicidas, MS8 contiene otro gen bacterial, barnasa.  La expresión de barnasa en partes específicas de la flor en una etapa particular del desarrollo da lugar a plantas que no producen polen (machos estériles).  El gen barnasa impide la formación de polen mediante la producción de ribonucleasa no específica que destruye la capa celular tapetal en que se expresa.

341. La línea RF3 contiene el gen bacterial correspondiente, barstar, así como la característica de tolerancia a los herbicidas.  La expresión del gen barstar en los mismos tejidos florales, las células tapetales, produce una proteína que se liga específicamente e inactiva el gen barnasa, con lo que se reestablece la producción normal de polen.  Las plantas híbridas MS8/RF3 son fenotípicamente normales y completamente fértiles.  El objetivo primario de las modificaciones en MS8 y RF3 es generar líneas de colza parentales con polinación controlada que tienen un desempeño agronómico superior para su utilización en un sistema de mejora que genera híbridos con rendimientos de semilla considerablemente más altos.

342. Datos sobre la caracterización molecular:  PGS presentó una gama de estudios sobre la caracterización molecular de las líneas MS8 y RF3 en su expediente original.  Estos datos eran coherentes con el enfoque generalmente considerado apropiado en ese momento para la evaluación de la inocuidad de las plantas transgénicas y los productos alimenticios derivados destinados al consumo humano.

343. Se proporcionaron descripciones de los plásmidos pTHW107 y pTHW118 utilizados para generar las líneas MS8 y RF3, respectivamente, incluidos el tamaño, la fuente y la función de los transgenes y sus elementos reguladores.  Además de análisis estándar por método de hibridación de Southern, que generan información sobre el número y el lugar de las inserciones, los datos incluían secuencias primarias de ADN, métodos de reacción en cadena de la polimerasa para el análisis de eventos de inserción específicos y análisis de secuencias de ADN detallados de la región de integración en ambas líneas.  La autoridad competente (de Bélgica) declaró en 1997 que los datos proporcionados demostraban que los transgenes en las líneas MS8 y RF3 no se insertan en un gen vegetal funcional conocido (CE - Prueba documental 063, apéndice 007).

344. Se proporcionaron aproximadamente 4.900 pares de bases de la secuencia de ADN insertada en MS8, que mostraban una similitud exacta con la secuencia del plásmido utilizado para la transformación entre los límites izquierdo y derecho del ADN-T, sin deleciones ni transposiciones.  Se proporcionó la secuencia de nucleótidos flanqueantes en el extremo 5' y el extremo 3' (864 y 357) del ADN insertado.  Estas secuencias flanqueantes se analizaron para determinar la homología con secuencias conocidas.  Parte de la secuencia flanqueante 5' mostraba algún grado de similitud con las secuencias publicadas de los cromosomas 5 y 3 de Arabidopsis thaliana.  Sin embargo, no se encontró ninguna homología con secuencias conocidas utilizando la secuencia flanqueante 3'.

345. Los análisis de secuencias de ADN de RF3 mostraban que el ADN insertado corresponde exactamente al plásmido transformante.  Sin embargo, sobre la base de los datos resultaba evidente que había un fragmento parcial de ADN-T en orientación inversa presente en el borde izquierdo del ADN introducido en el mismo sitio de inserción.  La segunda copia incluye una parte funcional del promotor específico de la antera TA-29, la región de codificación del gen barstar, la secuencia de terminación 3' de la nopalina sintetasa y una parte no funcional del PssuAra con la secuencia del ADN‑T que termina 750 pares de bases secuencia arriba del codón de iniciación ATG del gen bar.  La secuencia detallada de nucleótidos a lo largo de los sitios de integración generó 1.077 pares de bases en el borde derecho, 1.457 en la unión con la repetición invertida y 1.501 en el borde izquierdo.  Se determinó la presencia de 8.900 pares de bases correspondientes a la totalidad del evento de inserción RF3.  Se proporcionaron secuencias de nucleótidos flanqueantes en el extremo 5' (812 pares de bases) y en el extremo 3' (1.275 pares de bases) del ADN insertado.  Estas secuencias flanqueantes se analizaron para determinar su homología con secuencias conocidas.  Parte de la secuencia flanqueante 3' demostró algún grado de similitud con secuencias publicadas de los cromosomas 1 y 5 de Arabidopsis thaliana.  Sin embargo, no se encontró ninguna homología significativa con secuencias conocidas en la secuencia flanqueante 5'.

346. Conclusiones de la evaluación de la inocuidad:  El Comité científico de las plantas de las CE consideró en 1998 que los datos proporcionados en el expediente eran satisfactorios con respecto a la información sobre técnicas de transformación, construcciones de vectores, eventos de inserción en las plantas transgénicas y expresión génica y críptica.  La evaluación general y la conclusión del Comité era que "no hay pruebas que indiquen que la introducción en el mercado de semillas híbridas de colza swede (consistente en un cruzamiento de especies parentales derivadas de las líneas de colza swede modificadas genéticamente MS8 y RF3) para ser utilizadas como cualquier otra colza swede tenga probabilidades de causar efectos adversos en la salud humana y el medio ambiente".

347. Información adicional solicitada por la autoridad competente principal:  Aunque las regiones de unión en los sitios de integración en las líneas transformadas se clonaron y secuenciaron separadamente, había muy pocos datos de la secuencia de ADN generada a partir de líneas silvestres isogénicas en el locus correspondiente.  En consecuencia, las búsquedas de homología presentadas se realizaron utilizando datos de secuencia obtenidos solamente de las líneas transgénicas.  Posteriormente, la autoridad competente principal consideró que los detalles moleculares de las regiones flanqueantes no eran adecuados y se solicitaron los resultados de nuevos análisis RPC y de secuencias.

348. Impacto de la información adicional sobre las conclusiones de la evaluación de la inocuidad:  Los datos adicionales sobre la caracterización molecular solicitados por la autoridad competente principal en 2002 no eran necesarios para demostrar la inocuidad de los productos alimenticios derivados de las líneas híbridas MS8, RF3 y MS8xRF3.  Los fundamentos de esta opinión son los siguientes:

· Es probable que el análisis molecular detallado de una región cromosómica definida en líneas vegetales comercialmente adaptadas como la colza revele diferencias menores en los nucleótidos entre distintas líneas sin ninguna importancia en lo que respecta a la inocuidad de los productos alimenticios derivados.  En ausencia de un análisis de nucleótidos equivalentes de varias líneas de colza producidas comercialmente para la alimentación, estos datos no contribuyen sustancialmente al banco de información necesario para caracterizar adecuadamente las líneas MS8 y RF3 al nivel molecular.  No resulta tampoco claro cómo deben interpretarse esos datos en una evaluación de plantas transgénicas.

· Los datos proporcionados hasta ese momento i) permitían una descripción adecuada de los eventos de inserción en ambas líneas transgénicas, ii) eran suficientemente detallados, estaban presentados claramente y su calidad era aceptable, y iii) eran compatibles con un enfoque generalmente aceptado de la caracterización molecular de cultivos transgénicos utilizados para la producción de alimentos.

· Es más apropiado que los elementos más significativos de la evaluación de las líneas de colza MS8 y RF3 se concentren en la caracterización molecular de los eventos de inserción y los nuevos productos genéticos resultantes, en particular en términos de su posible toxicidad y alergenicidad.  Es probable que los productos alimenticios derivados de la colza contengan como máximo trazas de proteínas vegetales debido al procesamiento.  Los datos comparativos sobre composición de las semillas de ambas líneas transgénicas y las correspondientes líneas isogénicas proporcionan la información necesaria para determinar los efectos no deseados.

349. Conclusión:  La totalidad de la información proporcionada en el expediente hasta ese momento contenía información suficiente para apoyar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad sin necesidad de los datos de caracterización molecular solicitados en la carta del Consejo de Bioseguridad de 28 de marzo de 2002.

Dr. Snape

350. Las observaciones que figuran a continuación se refieren a las preguntas 16 y 18 relativas a la caracterización molecular de CE - Prueba documental 063, que se examinaron en relación con el documento de orientación EFSA-Q-2003-005 producido por el Grupo científico sobre organismos modificados genéticamente.

351. El evento de la colza MS8 se produjo, utilizando el plásmido pTHW107, mediante transferencia genética mediada por Agrobacterium.  El ADN-T del plásmido pTHW107 utilizado para la transformación tiene dos unidades de expresión:  una contiene el gen bar, que confiere resistencia al compuesto herbicida glufosinato, y una contiene el gen barnasa para producir esterilidad masculina.  Hay también un gen barstar (expresado por un promotor bacteriano) en el vector pTHW107.  La descripción del evento MS8 indica que contiene un locus transgénico funcional que contiene una copia del ADN-T pTHW107.

352. El evento de la colza RF3 se produjo, utilizando el plásmido pTHW118, mediante transferencia genética mediada por Agrobacterium.  El ADN-T del plásmido pTHW118 utilizado para la transformación tiene dos unidades de expresión:  una contiene el gen bar, que confiere resistencia al compuesto herbicida glufosinato, y una el gen barstar para restablecer la fertilidad.  Hay también una copia adicional del gen barstar (expresada por un promotor bacteriano) presente en el vector de pTHW118.  En la descripción del evento RF3 se indica que contiene un locus transgénico funcional con dos copias del ADN‑T en orientación invertida;  una copia está intacta y la otra, parcialmente suprimida.

353. Se ha encontrado información relativa a la caracterización molecular de MS8 y RF3 principalmente en los apéndices 4, 19, 20, 43, 54, 98, 114 y 115 de la Prueba documental 063 de las CE.  Se enumeran a continuación una serie de observaciones y preguntas.  Se expone seguidamente una conclusión en que se proponen respuestas a las preguntas 16 y 18:

354. CE - Prueba documental 063, apéndice 001:  1) Contiene solamente el índice de la notificación inicial.  Este experto no encontró los datos correspondientes al análisis molecular en la parte 1, secciones III y IV (páginas 7 a 20), en apéndices subsiguientes.  Esta información no estaba tampoco disponible en la OMS.  Es probable que la empresa haya presentado inicialmente alguna información pertinente.  Sin embargo, en su ausencia, este experto no puede determinar:
1a)
la secuencia de pTHW107 y pTHW118;
1b)
si el evento de la colza MS8 contiene solamente una copia del gen bar y una copia del gen barnasa;
1c)
si el evento de la colza RF3 contiene solamente una copia del gen bar y dos copias del gen barstar.

355. CE - Prueba documental 063, apéndices 019 y 020:  Se presenta un análisis de la reacción de polimerasa en cadena que sugiere la ausencia del gen de resistencia a los antibióticos Sm/Sp en MS8 y RF3.

356. CE - Prueba documental 063, apéndices 043:  Se presenta un análisis de transferencia de Southern que demuestra la ausencia de secciones del vector en MS8 y RF3 que incluyen el gen barstar en MS8.

357. CE - Prueba documental 063, apéndice 098:  El locus transgénico en MS8 y sus regiones flanqueantes genómicas en la planta han sido plenamente secuenciados y analizados y proporcionan una caracterización óptima de este locus.  Este locus transgénico contiene una copia del ADN-T pTHW107.

358. El locus transgénico en MS8 y sus regiones genómicas flanqueantes en la planta han sido plenamente secuenciados y analizados y proporcionan una caracterización óptima de este locus.  Este locus transgénico contiene dos copias del ADN-T pTHW118 en orientaciones invertidas, una copia del ADN-T intacta y otra parcialmente suprimida.

359. Conclusión - Respuesta a las preguntas 16 y 18:  Es posible que la empresa haya presentado información adicional a las CE (véanse los puntos 1a, 1b y 1c supra).  Los expertos deberían examinar si esta información responde a algunas de las solicitudes formuladas a continuación.

360. MS8:  Desde la primera comunicación en 1996, se ha establecido la siguiente información molecular sobre MS8:

· MS8 contiene un locus transgénico (si se confirma mediante el análisis de transferencia de Southern, véase el punto 1b).
· Este locus y sus regiones genómicas flanqueantes en la planta han sido completamente secuenciados y caracterizados.  Hay una copia del ADN-T de pTHW107 presente en este locus.

· Las secuencias transgénicas fuera del ADN-T de pTHW107 no se han integrado en MS8.

361. Este experto llega a la conclusión de que no se necesita información adicional (si el análisis de Southern confirma el punto 1 b).  Dado que MS8 contiene una sola copia del gen bar y del gen barnasa, la vigilancia de la expresión transgénica en las generaciones posteriores proporciona una estimación satisfactoria de la estabilidad estructural del locus transgénico y de la herencia.

362. RF3:  Desde la primera comunicación en 1996, se ha establecido la siguiente información molecular sobre RF3:

· RF3 contiene un locus transgénico (si se confirma mediante el análisis de Southern, véase el punto 1 c).
· Este locus y sus regiones genómicas flanqueantes en la planta han sido completamente secuenciados y caracterizados.  Hay en este locus dos copias del ADN-T pTHW118 en orientaciones invertidas;  una de ellas está intacta y la otra parcialmente suprimida.

· Las secuencias transgénicas fuera del ADN-T de pTHW118 no se han integrado en MS8.

363. En opinión de este experto, para satisfacer todos los requisitos reglamentarios se necesita todavía información sobre el análisis estructural de las plantas de progenie a fin de asegurar que el locus transgénico es estructuralmente estable en las generaciones posteriores.  Dado que MS8 contiene dos copias del gen barstar, la vigilancia de la expresión transgénica en las sucesivas generaciones no proporciona información sobre la estabilidad y la herencia del locus transgénico.

Pregunta 17:  ¿Había métodos de detección comercialmente disponibles en 2001 suficientes para permitir la detección de proteínas transgénicas expresadas por la línea híbrida de colza MS8/RF3?  Dada la información ante el Grupo Especial, incluido el modelo de resumen de la notificación (CE - Prueba documental 63/Ap.109) y la evaluación del riesgo ambiental actualizada (CE - Prueba documental 63/Ap.110-140), ¿se necesitaba información adicional relativa a un método de detección cuantitativo (CE - Prueba documental 63/Ap.141) para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad?

Dra. Nutti

364. Un método cualitativo disponible en ese momento.  En CE - Prueba documental 063/Ap.141 se pide una herramienta cuantitativa específica para eventos elite e híbridos.  Se reconoce que la empresa proporcionó un método de detección cualitativa y materiales de referencia.  Sobre la base de la información proporcionada en Canadá - Prueba documental 56, puedo deducir que no había ninguna validación general del método utilizado por el notificador.  Hasta el momento, sólo se han hecho pruebas con ADN extraído de materia prima en bruto sin elaborar.  Se observó que debía demostrarse también que este método de detección funcionaba utilizando otras matrices.  Además, es necesario determinar la sensibilidad del método de detección mediante la comprobación de la presencia de los eventos elite o eventos híbridos en muestras mixtas.  Por último, sobre la base del método dado, no es posible hacer una distinción entre el híbrido y una mezcla de las dos líneas parentales.  Mi conclusión es que el método presentado era técnicamente suficiente para la evaluación de la inocuidad, aunque debería validarse.

365. Aunque un método cualitativo proporcionará información pertinente para el etiquetado y para el consumidor, no es necesario para garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad.  Es importante señalar que el Comité científico de las plantas ha considerado que no hay pruebas que indiquen que la introducción en el mercado de colza híbrida (consistente en el cruzamiento de parentales derivados de las líneas de colza modificada genéticamente MS8 y RF3) para su utilización como cualquier otra colza tenga probabilidades de causar efectos adversos en la salud humana.

Dra. Healy

Pregunta 17 - parte 1:
366. Las líneas de colza transgénica MS8 y RF3 se desarrollan específicamente para generar semilla de alto rendimiento producida por el híbrido MS8xRF3.  Los productos alimenticios destinados al consumo humano son así derivados de la semilla híbrida y no de las líneas parentales individuales.  Las nuevas proteínas transgénicas expresadas en las plantas híbridas incluyen la proteína PAT (tolerancia a los herbicidas) y las dos proteínas bacterianas barnasa y barstar (para el control de la polinación en las líneas parentales).  Las modalidades y niveles de expresión del gen se ajustaban a las previstas y deseadas mediante el proceso de modificación.

367. El Comité científico de las plantas reconoció que el expediente contenía información apropiada sobre métodos de detección de RPC para la identificación de las líneas transgénicas MS8 y RF3 (Opinión, 19 de mayo de 1998).

368. Barnasa y barstar:  Los genes barnasa y barstar, derivados de la bacteria Bacillus amyloliquefaciens, codifican cada uno una pequeña proteína de cadena única.  Estas dos proteínas han sido ampliamente estudiadas como modelos para el doblamiento de proteínas a causa de su pequeño tamaño, y hay una abundancia de información científica publicada relativa a la labor de investigación llevada a cabo desde comienzos de los años sesenta.

369. El gen barnasa codifica una ribonucleasa normalmente producida por la bacteria.  Las ribonucleasas son ubicuas en la naturaleza y tienen muchas funciones biológicas.  En este caso, la ribonucleasa producida sirve para proteger el medio de la bacteria.  A la inversa, el gen barstar codifica un inhibidor proteínico específico de esta ribonucleasa.  En las especies del Bacillus del que se derivan las dos proteínas, la función de la proteína barstar es proteger al organismo de los efectos de otro modo tóxicos de la actividad de su propia barnasa.  Este sistema naturalmente presente está bien estudiado y se sabe que la interacción de las dos proteínas es sumamente específica.

370. Bajo el control de un promotor altamente específico del tabaco (PTA29), la expresión de barnasa y barstar en los híbridos MS8xRF3 está exclusivamente limitada a las células que producen polen en anteras en desarrollo y solamente cuando las plantas están en floración.  Las dos proteínas no se expresan en ningún otro sitio en la planta, incluidas las hojas, los tallos o las semillas.

371. Datos sobre la expresión del gen:  Para la línea parental RF3, el ARN mensajero se detectaba apenas solamente en los pimpollos de las flores, pero no en ningún otro tejido vegetal, incluidas las semillas.  Como cabía esperar, en razón de que la expresión de los resultados de la ribonucleasa da por resultado la muerte de las células, el ARN mensajero de la barnasa no podía detectarse en ningún tejido de la línea MS8.

372. Expresión de la proteína PAT:  La enzima responsable de la tolerancia a los herbicidas, PAT, se expresa principalmente en los tejidos verdes de la planta.  Hay alguna expresión en otros tejidos, incluidas las semillas, pero a niveles tan bajos que la actividad específica de la enzima no es detectable.  El ARN mensajero correspondiente al gen bar podía detectarse a niveles extremadamente bajos en las hojas y los pimpollos de flores de las líneas parentales MS8 y RF3, pero no en las semillas de las plantas.

373. Cabría esperar que el híbrido MS8xRF3 expresara niveles más altos de PAT que cualquiera de las líneas parentales.  Los datos suministrados indicaban que los niveles de PAT producidos en las semillas de las líneas parentales individuales eran detectables utilizando el método ensayo inmunoabsorbente ligado a enzimas específicas (ELISA), con un límite de detección de aproximadamente 5 ng/ml.  Como cabía esperar, el nivel de proteína PAT en distintas fracciones de aceite de las semillas derivadas del híbrido MS8xRF3 está por debajo del límite de detección.

374. Metodología de detección de la proteína:  Además de protocolos de detección basados en el ADN detallados, la empresa proporcionó metodologías de detección e identificación basadas en proteínas (ELISA y equipo de ensayo) que fueron evaluadas en la reunión de septiembre de 2001 del Comité científico "Plantas transgénicas" del Consejo de Bioseguridad (CE - Prueba documental 63‑30).  En sus exámenes de la información, el Comité planteó varias cuestiones relativas al protocolo para la detección de la proteína PAT utilizando la metodología ELISA.  En lo que respecta a las cantidades de proteína PAT detectada, se plantearon cuestiones sobre el uso de la curva estándar y sobre el límite de detección.  Se señaló también que los métodos de detección propuestos por la empresa eran cualitativos y no cuantitativos.

375. Sin embargo, a fines de los años noventa se estaban desarrollando métodos de cuantificación inmunológica para detectar proteínas nuevas en alimentos derivados de cultivos transgénicos.  Los dos métodos más comunes son ELISA y el análisis inmunocromatográfico de flujo lateral.  Según se informa, había métodos comerciales disponibles para la detección y cuantificación de varias proteínas transgénicas, entre ellas la proteína PAT, en 2000.
  Dado que hay numerosos cultivos transgénicos que han sido genéticamente modificados para desarrollar tolerancia al herbicida glufosinato de amonio, la detección de PAT en los híbridos MS8xRF3 no es un método de detección específico para un evento.  La información suministrada por Strategic Diagnostics Inc (Delaware, EE.UU.) indica que este análisis de flujo lateral para la colza estaba disponible comercialmente en abril de 2002.

376. Conclusión:  Las pruebas disponibles indican que había métodos inmunológicos basados en la detección de proteínas adecuados para la detección de la proteína PAT en las plantas transgénicas híbridas MS8xRF3 disponibles comercialmente ya a principios de 2000.
Pregunta 17 - parte 2:
377.  Se solicitó información adicional sobre el suministro de una herramienta de detección cuantitativa específica para un evento el 25 de febrero de 2003 (CE - Prueba documental 63-141).  La solicitud de un método de detección "específico para un evento" implica directamente el uso de un método basado en ADN en lugar de un método basado en proteínas, que puede ser cuantitativo pero en este caso no es específico para un evento.

378. La empresa proporcionó métodos basados en ADN (cebadores de RPC y protocolos) y métodos basados en proteínas (ELISA y equipo de ensayo) para la detección y la identificación de sus líneas transgénicas.  Esta información, junto con el material de referencia, se utilizó en un laboratorio independiente para evaluar el protocolo de detección.  Los resultados de esta evaluación indicaban que los métodos de detección de RPC basados en ADN eran reproducibles y válidos para las líneas de colza transgénicas MS8 y RF3.

379. El suministro de iniciadores oligonucleótidos cebadores específicos para un evento para la identificación concluyente de líneas de plantas transgénicas permite inmediatamente el uso de métodos de RPC cualitativos, y también el desarrollo de tecnologías de RPC cuantitativas de acuerdo con las especies de plantas.  Se han desarrollado métodos de RPC cuantitativos para una gama de productos alimenticios que incluyen la soja y el maíz, pero la validación de estos métodos no es sencilla.  Además, se reconoce generalmente que los métodos de detección cuantitativos basados en proteínas son más directamente accesibles.

380. La detección cuantitativa es parte integral de la capacidad de cumplimiento, especialmente en lo que respecta a las reglamentaciones sobre etiquetado.  Sin embargo, no es un componente necesario de una evaluación de la inocuidad.  Dados el carácter amplio de la información y del material proporcionados en el expediente actualizado sobre cebadores de identificación, protocolos y material de referencia de ADN derivado de plantas, y la existencia de métodos de detección cuantitativos basados en proteínas bien establecidos, considero que no se necesita información adicional relativa a herramientas de detección cuantitativas específicas para un evento para las líneas de colza transgénica MS8 y RF3 a fin de garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.

381. Conclusión:  La información adicional sobre un método de detección cuantitativo para un evento específico solicitada en febrero de 2003 no es necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.

Pregunta 18:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluido el modelo de resumen de la notificación y la evaluación del riesgo ambiental actualizada (véase supra), ¿era necesaria la información relativa a datos moleculares solicitada por la autoridad competente (CE - Prueba documental 63/Ap.144) para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad?

Dra. Healy

382. El expediente original se complementó con datos adicionales sobre caracterización molecular y otra información para cumplir con los requisitos particulares del Consejo de Bioseguridad de Bélgica, el Comité científico de las plantas de las CE y los Estados miembros.  El conjunto de datos e información proporcionados permitía una evaluación amplia de la inocuidad de los alimentos y los piensos obtenidos de las líneas de colza transgénica MS8, RF3 e híbridos, así como de su impacto potencial en el medio ambiente.  Anteriormente, tanto el Consejo de Bioseguridad como el Comité habían declarado que estas líneas no daban lugar a preocupaciones con respecto a la salud humana y la inocuidad, y la información adicional solicitada entre 1998 y 2002, y proporcionada posteriormente por la empresa, no había modificado estas conclusiones favorables.

383. Información adicional solicitada por la autoridad competente:  Las nuevas Directrices belgas sobre caracterización molecular se elaboraron durante un período que culminó con el proyecto definitivo (versión 6), que se distribuyó para solicitar observaciones al Comité científico en noviembre de 2001.  Esta versión se presentó a los miembros del Consejo de Bioseguridad para su aprobación final en la reunión de febrero de 2002 (CE - Prueba documental 63/Ap.105).  Se solicitó información adicional a fin de ajustar los datos moleculares en el expediente a las nuevas directrices belgas sobre datos moleculares:  evaluación de la presencia y funcionalidad del nuevo marco de lectura abierto quimérico mediante bioinformática sobre la secuencia del inserto y las zonas flanqueantes.

384. Se observa que Bélgica solicitó datos más detallados de caracterización molecular antes de septiembre de 2001.  En respuesta, la empresa proporcionó un conjunto amplio de información, y esta información adicional se evaluó en dos reuniones posteriores del Comité científico "Plantas transgénicas" los días 27 de septiembre de 2001 y 7 de febrero de 2002.  Después de hacer algunas modificaciones, el Comité científico aprobó la información proporcionada en estos documentos adicionales.  Sin embargo, cabe señalar también que las nuevas directrices belgas se elaboraron paralelamente a una evaluación en marcha del expediente y de solicitudes de información molecular adicional presentadas a la empresa.  En consecuencia, es sorprendente que la información necesaria para ajustarse a las nuevas directrices de caracterización molecular no se haya solicitado hasta julio de 2003.

385. Impacto de la información adicional en la evaluación de la inocuidad:  En vista del ritmo de avance de los conocimientos en la esfera de la biología molecular y la biotecnología de las plantas y de las capacidades técnicas en rápida evolución, habrá con frecuencia durante el futuro previsible una discrepancia entre los datos científicos presentados en un expediente para la evaluación y la información que puede obtenerse de las técnicas experimentales más recientemente desarrolladas.  En el caso específico del expediente frecuentemente actualizado sobre MS8, RF3 e híbridos, se desprende claramente de la redacción de la solicitud presentada a la empresa que la información adicional solicitada tiene por fin "simplemente" hacer que el expediente se ajuste a las Directrices belgas actuales sobre datos moleculares.  Esta información adicional no añade nada sustancial al peso de las pruebas que apoyan la ausencia de problemas para la salud y la seguridad humanas asociados con el uso de la colza transgénica.

386. En este medio en constante cambio, las solicitudes de datos para la caracterización molecular de los cultivos transgénicos no son estáticas.  En general, se reconoce la necesidad de vigilar constantemente el progreso de los avances técnicos y adaptar las directrices reglamentarias en consecuencia a medida que avanzan las técnicas del ámbito altamente experimental para pasar a ser metodologías más validadas y establecidas.  Por ejemplo, se reconoce que los campos de investigación de reciente desarrollo como la proteómica y la metabolómica pueden desempeñar un papel estratégico en las evaluaciones futuras de los productos alimenticios obtenidos de organismos transgénicos.

387. Conclusión:  La información adicional solicitada por la autoridad competente en el correo electrónico de 14 de julio de 2003 (CE - Prueba documental 63-144) sobre datos moleculares se pidió con el fin de actualizar el expediente con arreglo a las nuevas directrices y no era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.

Dr. Snape

388. Véase la respuesta a la pregunta 16.
Pregunta 19:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluido el modelo de resumen de la notificación, la evaluación actualizada del riesgo ambiental y la aclaración proporcionados por el notificador (CE - Prueba documental 63/Ap.147), ¿era necesaria la información relativa a los efectos ecológicos de este producto en los sistemas agrícolas solicitada por la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 63/Ap.149) para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad?

Dr. Andow

389. La autoridad competente principal solicitó la siguiente información (CE - Prueba documental 63/Ap.149, 10 de octubre de 2003):  "El Consejo encontró que una deficiencia señalada en el informe era suficientemente seria en términos del anexo 2, D2, puntos 4, 5, 7, 8 y 9 de la Directiva 2001/18:  los datos de que se dispone no son suficientemente precisos para informar debidamente al Consejo del impacto de los cultivos comerciales de MS8 o RF3 o sus híbridos, en presencia de glufosinato, sobre los parámetros establecidos en los puntos mencionados en los ecosistemas agrícolas.  Se esperan datos adicionales relativos a:  diversidad agrícola (macrofauna, malas hierbas y ecosistema microbiano del suelo), integridad de la red alimentaria (estructura trófica), dinámica de población de especies clave, ciclos vitales, etc."

390. La autoridad competente principal se refiere a la Directiva 2001/18/CE anexo 2, sección D2, que se reproduce a continuación:

D.2.  En el caso de plantas superiores modificadas genéticamente (PSMG).

4.  Impacto potencial sobre el medio ambiente inmediato y/o diferido resultado de interacciones directas e indirectas entre las PSMG y los organismos objeto de la investigación como predadores, parasitoides y patógenos (en su caso).

5.  Posible impacto sobre el medio ambiente inmediato y/o diferido resultado de interacciones directas e indirectas entre las PSMG y los organismos ajenos a la investigación (teniendo también en cuenta los organismos que interactúan con los organismos que constituyen el objetivo), incluido el impacto sobre los niveles de población de los competidores, herbívoros, simbiontes (en su caso), parásitos y patógenos.

7.  Posibles efectos inmediatos y/o diferidos sobre la salud animal y consecuencias para la cadena de alimentación humana y animal del consumo del OMG y de cualquier producto derivado de él que se prevea utilizar en la alimentación animal.

8.  Posible impacto directo e indirecto en el medio ambiente inmediato y/o diferido de las técnicas de cultivo, gestión y cosecha específicas empleadas para las PSMG cuando sean diferentes de las que se usan para las plantas superiores que no han sido modificadas genéticamente.

9.  Posibles efectos inmediatos y/o diferidos sobre los procesos biogeoquímicos resultantes de interacciones potenciales directas e indirectas entre el OMG y los organismos objeto de la investigación o ajenos a ella que se encuentren cerca de las liberaciones de OMG.

391. La respuesta original del notificador a estas Directivas del anexo 2 figura en CE - Prueba documental 63/Ap.112 de 14 de enero de 2003.

392. La respuesta completa del notificador al punto 4
 era "Esto no es aplicable a la colza tolerante al glufosinato".  Esta respuesta es insuficiente.  Como mínimo, deberían exponerse las razones por las cuales este punto no es aplicable.  Mi conclusión es que la solicitud de información adicional de la autoridad competente sobre el punto 4 era necesaria para garantizar la validez de la evaluación de inocuidad.

393. La respuesta del notificador al punto 5 tiene cuatro páginas.
 El notificador llega a la conclusión siguiente:
-
Los expertos científicos confirman que la transferencia genética horizontal de las plantas superiores genéticamente modificadas a las bacterias es extremadamente improbable, aunque teóricamente no puede excluirse por completo.  En el caso muy improbable de que se produjera, esa transferencia no tendría ningún impacto dado que los transgenes de que se trata no proporcionarían una ventaja evolutiva.

-
Los expertos científicos confirman también que la colza modificada genéticamente no tiene ningún efecto en las abejas y los artrópodos depredadores epígeos de la colza.

-
No se ha identificado ningún efecto potencial de las plantas superiores genéticamente modificadas en los pájaros y los pequeños mamíferos.

394. Creo que la primera conclusión del notificador tiene apoyo suficiente en los datos y los argumentos que se presentan.  Creo que los datos sobre los depredadores epígeos son débiles, pero incluso con datos adicionales, no estoy convencido de que vayan a identificarse efectos adversos importantes.  Los datos sobre los pájaros y los conejos son también deficientes pero, una vez más, no estoy convencido de que los datos adicionales vayan a revelar un efecto adverso importante.

395. Dado que hay literalmente centenares de especies de organismos no objetivo que podrían someterse a prueba, siempre cabría alegar que deberían evaluarse más especies.  De hecho, no se evaluaron varios grupos funcionales ecológicos importantes, entre ellos los parasitoides y los detrívoros.  Sin una razón específica, es difícil aducir que sería necesario hacer más pruebas de parasitoides para la evaluación del riesgo.  Podrían exponerse argumentos en el sentido de que un detrívoro sería una mejor elección para el estudio que los depredadores epígeos.  Sin embargo, si ésta era la preocupación específica de la autoridad competente, habría sido apropiado aclarar ese punto.  En consecuencia, mi conclusión es que la solicitud de información adicional de la autoridad competente sobre el punto 5 no era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.

396. La respuesta del notificador al punto 7 tiene tres páginas.
  El notificador aduce que no hay ninguna razón para creer que el valor como pienso de la colza modificada genéticamente y tolerante a herbicidas sería diferente del de la colza convencional, proporciona datos resumidos sobre los principales nutrientes de las semillas y las harinas y comunica los resultados en un estudio de alimentación de conejos y gallinas.  Es posible que los estudios de composición no sean adecuados o que se no se hayan utilizado las especies correctas para los estudios de alimentación.  No puedo llegar a la conclusión de que la solicitud de información adicional de la autoridad competente principal sobre el punto 7 haya sido necesaria o no haya sido necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.

397. La respuesta del notificador al punto 8 tiene una página.
  El notificador alega que la colza no participa en los ciclos biogeoquímicos y que no hay en consecuencia efectos previstos sobre el ciclo biogeoquímico.  Apoya también esta opinión señalando que no se han observado efectos en las bacterias de rizósfera ni en las plantas que crecen en el campo el año siguiente tras un cultivo de colza modificada genéticamente y tolerante a herbicidas.

398. El notificador no tiene razón cuando alega que la colza no participa en ningún ciclo biogeoquímico.  Los desechos de las raíces y las hojas participan en los ciclos del carbono y pueden tener efectos sutiles en los ciclos del fósforo, dado que reducirán la proliferación de hongos micorrizales en relación con la mayoría de las demás plantas.  Es probable que la participación en el ciclo del carbono sea una de las principales formas en que participa en los ciclos biogeoquímicos.  Un simple estudio de degradación de desechos determinaría si es probable que haya efectos en el ciclo del carbono.  En consecuencia, mi conclusión es que la solicitud de la autoridad competente principal de información adicional sobre el punto 8 era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.

399. La respuesta del notificador al punto 9 abarca dos páginas.
  El notificador aduce lo siguiente:

El único cambio en las técnicas de cultivo utilizadas en la colza (híbrida) tolerante a los herbicidas es la posibilidad de utilizar glufosinato de amonio como herbicida selectivo.  Sin embargo, sólo pueden utilizarse herbicidas que contienen glufosinato en el cultivo si están registrados para este uso específico en los diferentes Estados miembros de acuerdo con la Directiva 91/414/CEE.  La evaluación de la inocuidad y la evaluación del impacto del uso del herbicida en el medio ambiente se realizan aplicando esa Directiva.

400. El notificador alega que, excepto por el uso del herbicida, no es probable que se modifiquen otras prácticas de cultivo.  Esto contrasta marcadamente con las alegaciones de otras partes de que es probable que los cultivos modificados genéticamente y tolerante a herbicidas den por resultado cambios en las prácticas de cultivo.  El notificador no se refiere en detalle a esta posibilidad e indica solamente que las prácticas de preparación del suelo serán idénticas.  Este no parece un argumento suficiente.  Además, aunque las evaluaciones a escala agrícola (FSE) del Reino Unido no se publicarían hasta fines de 2003, todos los participantes estaban al corriente de esos experimentos y de la posibilidad de que el uso del herbicida asociado tuviera efectos adversos en el medio ambiente.  Estas cuestiones no se encaran en la respuesta del notificador.  Mi conclusión es en consecuencia que la solicitud de información adicional de la autoridad competente sobre el punto 9 era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.

401. La autoridad competente principal solicitó información el 10 de octubre de 2003.  El notificador presentó el material que debía examinarse el 14 de enero de 2003.  Los 269 días transcurridos parecen un plazo excesivamente largo para completar el examen y exponer las cuestiones.

Dra. Snow

402. La vaguedad de esta solicitud y la falta de información conexa del notificador hacen difícil dar una respuesta clara a esta pregunta del Grupo Especial.

403. La autoridad competente principal solicitó información sobre los efectos en "la diversidad de las tierras agrícolas (macrofauna, malas hierbas y ecosistema microbiano del suelo), integridad de la red alimentaria (estructura trófica), dinámica de población de especies clave, ciclos vitales, etc." (CE ‑ Prueba documental 63/Ap.149).  Aunque parecen solicitarse algunos datos innecesarios (y la solicitud es bastante vaga), varios Estados miembros estaban preocupados por los efectos ecológicos del uso más intensivo de herbicidas.  Supongo que este es el motivo de la preocupación;  que se solicitó más información para determinar los efectos de la producción de cultivos nuevos tolerantes a los herbicidas en las malas hierbas que sostienen poblaciones de insectos y animales en los hábitats agrícolas en esos países.

404. Realistamente, es difícil responder a este conjunto de preguntas, ya sea que se utilicen teorías básicas o investigaciones empíricas.  Como se señaló antes, los efectos indirectos de la introducción de cultivos tolerantes a los herbicidas en países como el Reino Unido se están investigando todavía, de modo que, en este sentido, la información solicitada podría considerarse necesaria.  Sin embargo, no es factible obtener datos científicos sobre todos los procesos enumerados por la autoridad competente sin extensos estudios multianuales.  Incluso las evaluaciones a escala agrícola (FSE) son demasiado breves y tienen una escala demasiado pequeña para responder a estas preguntas (véase, Andow 2003, Squire et al. 2003).  Los efectos adversos en la flora y la fauna se mencionan en las MSF y en la NIMF Nº 11, pero no es posible comprobar todos estos efectos antes de la desregulación.  En cambio, los Comités científicos utilizan típicamente su mejor criterio para recomendar que se aprueben o denieguen las solicitudes de comercialización.

Dr. Squire

405. La evaluación del riesgo ambiental actualizada es completa con respecto a los tópicos para los cuales se dispone de datos.  La información adicional sobre efectos ecológicos solicitada por la autoridad competente principal no estaba evidentemente disponible y sólo podía haber existido si se hubieran hecho mediciones experimentales en gran escala de los hábitats típicos de los lugares en que se cultivaría el producto comercialmente o en experimentos especialmente encomendados en cultivos de ensayo, como las evaluaciones a escala agrícola (FSE) del Reino Unido.  Dado que los cultivos con esta variedad y su herbicida tienen nuevos efectos potenciales en la flora arable (es decir, diferentes de los de otras variedades de colza con otros herbicidas), que podría agotarse mucho en todo caso, es legítimo preguntar cuáles podrían ser esos efectos.  Sin embargo, la cuestión general de la necesidad de un elemento de comparación es aquí pertinente (notas, párrafos 32-35).  Es evidente que corresponde a ambas partes indicar sus normas o los elementos de comparación contra los cuales se juzgaría la nueva tecnología.

Pregunta 20:  ¿Son las conclusiones y recomendaciones del informe del Grupo de Expertos establecido por el Consejo Consultivo de Bioseguridad de Bélgica (CE - Prueba documental 63/Ap.167, páginas 20-21) relativas a las directrices para la agricultura propuestas por el solicitante compatibles con la conclusión del Consejo de que las directrices para la agricultura son "impracticables, difíciles de aplicar y difíciles de controlar"? 

Dr. Andow

406. El Consejo de Bioseguridad de Bélgica llegó (CE - Prueba documental 63/Ap.166, 27 de enero de 2004) a la conclusión siguiente:

Con respecto al riesgo ambiental, el Consejo Consultivo de Bioseguridad opina que algunos riesgos asociados con estos cultivos modificados genéticamente se reducirían si se aplicaran estrictamente las siguientes condiciones:

-
Las directrices para la agricultura deben 1) adaptarse a las recomendaciones de los expertos y a las recomendaciones formuladas por los Estados miembros debido a las diferencias en prácticas agrícolas y paisajes, 2) ser aplicadas por todos los explotadores y apoyadas con legislación y control apropiados, y 3) actualizarse constantemente de acuerdo con la nueva información científica disponible.

-
El plan de vigilancia posterior a la comercialización debe 1) evaluar el cumplimiento de las directivas para la agricultura, 2) evaluar y determinar la eficacia de las estrategias de gestión del riesgo propuestas en las directrices para la agricultura para limitar el flujo genético y sus posibles consecuencias y preservar la biodiversidad de las tierras agrícolas, 3) adaptarse a las recomendaciones formuladas por los Estados miembros de la Unión Europea debido a las diferencias en sus prácticas agrícolas y sus paisajes, 4) actualizarse constantemente de acuerdo con la nueva información científica disponible y 5) el notificador debe estar en condiciones de proporcionar una descripción más detallada de las tareas y del tipo de datos que recogerán las diferentes redes que participan en la vigilancia general.  En este contexto, debe validarse el método de detección/identificación.

Además, el Consejo Consultivo de Bioseguridad considera que varias recomendaciones de las directrices para la agricultura son actualmente impracticables, difíciles de aplicar y difíciles de controlar en las prácticas agrícolas corrientes, de tal modo que es posible que no pueda controlarse el flujo genético vertical ni las consecuencias negativas para la biodiversidad.

407. Las recomendaciones de los expertos a que se hace referencia son (CE - Prueba documental 63/Ap.167, 3 de febrero de 2004, páginas 20-21).
408. 4.2.3.  Directrices para la agricultura
Dada la importancia de las directrices para la agricultura, el Grupo de Expertos recomienda que se traduzcan a los idiomas nacionales o locales de cada uno de los Estados miembros de la UE.  Las directrices deben ser fáciles de leer y de comprender por todos los participantes (por ejemplo, agricultores, proveedores de semillas) que tendrán contacto con las semillas, los cultivos y el producto de MS8, RF3 y MS8xRF3.  Debe utilizarse una redacción fácil de comprender por todos.  Además, las directrices para la agricultura deben adaptarse a las recomendaciones formuladas por los Estados miembros de la Unión Europea a causa de las diferencias en las prácticas agrícolas y los paisajes y actualizarse constantemente de acuerdo con la nueva información científica disponible.

Dado que ya se han comunicado casos de cruzamientos interespecíficos espontáneos entre cultivos de colza, Brassica rapa y Brassica juncea, el Grupo de Expertos recomienda que cada agricultor que cultiva B. napus, B. juncea o B. rapa en las cercanías de campos de colza transgénica esté al corriente de las directrices para la agricultura.

Teniendo en cuenta que las semillas se importarán y transportarán y que puede haber derramamientos de semilla, es posible que se establezcan plantas de colza asilvestradas y que esas plantas persistan fuera de los campos cultivados (por ejemplo, al borde de los caminos, los ferrocarriles, en tierras abandonadas, en puntos de importación).  Por esta razón, el Grupo de Expertos recomienda que se informe a todos los explotadores de las medidas de gestión apropiadas que deben adoptarse en caso de derramamientos accidentales de semillas y establecimiento de poblaciones de colza asilvestradas.  Debe indicarse claramente a quién deben comunicarse esos acontecimientos.  Cuando se produzcan derramamientos, las directrices deben recomendar que las semillas se barran o se recojan en contenedores sellados.  Además, los derramamientos de semillas deben registrarse y vigilarse en años posteriores a fin de permitir un control adecuado.

Para limitar el derramamiento de semillas durante el transporte y el posible establecimiento de poblaciones asilvestradas de colza tolerante a los herbicidas, en las directrices se debe recomendar el transporte de las semillas en contenedores cerrados y sellados.

Para limitar el desarrollo de plantas tolerantes a múltiples herbicidas a través de la transferencia genética vertical del rasgo de tolerancia a los herbicidas, en las directrices para la agricultura debe recomendarse:

-
que se evite el cultivo de colza transgénica con tolerancia a otros herbicidas en la misma rotación o en rotaciones cercanas,

-
que no se cultive colza en el mismo terreno más de una vez cada cuatro años.

En razón de que la dependencia de un modo único de control de los herbicidas ejerce una alta presión selectiva sobre la población de malas hierbas y de plantas espontáneas, que puede llevar al desarrollo de resistencia a los herbicidas en cuestión, y que la rotación de los ingredientes activos reduce el desarrollo de resistencia, en las directrices se debe recomendar:

-
que el glufosinato de amonio se utilice en combinación con otros herbicidas durante el mismo ciclo de rotación,

-
que se evite el uso de diferentes cultivos tolerantes al glufosinato de amonio en el mismo ciclo de rotación,

-
que se apliquen sistemas integrados de control de las malas hierbas.

En razón de que las malas hierbas agrícolas son menos abundantes en terrenos en que se aplica glufosinato de amonio y que los efectos indeseables para el medio ambiente de los terrenos muy limpios pueden considerarse inaceptables, los terrenos no cultivados y/o los bordes de los terrenos y de los campos no tratados pueden ser los únicos hábitats físicos para preservar estas plantas y toda la cadena de organismos vivos que viven en esas plantas y mediante esas plantas.  En esos campos o bordes las malas hierbas agrícolas y la fauna acompañante pueden encontrar un lugar para sobrevivir, siempre que los agricultores lo permitan.  Por esta razón, en las directrices se debe recomendar que los agricultores conserven los bordes de los campos cultivados (los setos, las barreras vegetales, las franjas de hierba, las pequeñas parcelas arboladas y otros sitios), que no rocíen los bordes de los campos y que limiten la dispersión de los herbicidas.  También debe recomendarse a los agricultores que utilicen el rociado en bandas a fin de reducir el impacto negativo de la limpieza.

Para limitar la presión selectiva del glufosinato de amonio en las plantas fuera de los campos cultivados (es decir, las plantas de colza asilvestradas tolerante a los herbicidas, las plantas silvestres emparentadas en los bordes de los terrenos), debe recomendarse a los agricultores que eviten la dispersión de herbicidas en los bordes de los terrenos de acuerdo con los principios actuales de buenas prácticas agrícolas.

409. Las directrices para la agricultura propuestas figuran en CE - Prueba documental 63/Ap.123, de 14 de enero de 2003.  Considero ambigua la pregunta del Grupo Especial.  Las conclusiones y recomendaciones contenidas en el informe del Grupo de Expertos se refieren a la mejora de las Directrices para la Agricultura originales propuestas por el notificador.  La conclusión del Consejo Consultivo de Bioseguridad de Bélgica (BBAC) se refiere también a esas directrices.  La cuestión puede interpretarse en el sentido de determinar si las conclusiones y recomendaciones contenidas en el informe del Grupo de Expertos apoyan la conclusión del Consejo Consultivo de Bélgica de que las directrices son "impracticables, difíciles de aplicar y difíciles de controlar".  La pregunta puede también interpretarse de la siguiente manera ¿hay en las conclusiones y recomendaciones del Grupo de Expertos algo que contradiga la conclusión del Consejo Consultivo de Bélgica de que las directrices originales son "impracticables, difíciles de aplicar y difíciles de controlar"?  Supongo que la pregunta en cuestión no es de ninguna manera similar a la siguiente:  ¿Son las directrices "impracticables, difíciles de aplicar y difíciles de controlar", o son algunas de las conclusiones y recomendaciones contenidas en el informe del Grupo de Expertos "impracticables, difíciles de aplicar y difíciles de controlar"?  Me ocuparé de la primera posibilidad.

410. En primer lugar, debe quedar claro que el informe del Grupo de Expertos no contiene ninguna conclusión similar a la del Consejo Consultivo, es decir, que las directrices son "impracticables, difíciles de aplicar y difíciles de controlar".

411. El informe del Grupo de Expertos dice que:
"Para permitir la integración segura e inocua de la colza MS8, RF3 y MS8xRF3 en Europa, el notificador propuso directrices para la agricultura que dan orientación a los agricultores y proveedores de semillas.  Dado que los expertos consideran que las directrices serían cruciales para limitar el flujo genético vertical y sus posibles consecuencias, se recomendó enérgicamente que se aplicaran las medidas prácticas de mitigación descritas en ellas."

412. Esto implica que algunas de las medidas de mitigación contenidas en el informe se consideran impracticables, ya que no habría necesidad de especificar "medidas de mitigación prácticas" si todas se considerasen prácticas.

413. El informe del Grupo de Expertos dice también lo siguiente:

Se propuso también que la eficacia de las estrategias de gestión del riesgo propuestas para limitar el flujo genético vertical (y sus posibles consecuencias) y preservar la biodiversidad agrícola se evaluara en un plan de vigilancia posterior a la comercialización.  Además, debe preverse una auditoría independiente de los agricultores para vigilar el cumplimiento de las directrices.

414. Este es un punto críticamente importante para el control que no estaba incluido en las directrices.  Esto implica que el Grupo de Expertos considera que algunas de las medidas de gestión del riesgo propuestas en ellas serían difíciles de controlar.

415. El informe del Grupo de Expertos organiza las recomendaciones para las directrices con arreglo a rutas de escape y posibles efectos adversos.  Las directrices están organizadas en torno a operaciones agrícolas.  Se hace hincapié en ellas en la aplicabilidad por los agricultores y los distribuidores de semillas, en tanto que en el informe del Grupo de Expertos se hace hincapié en la aplicación para lograr los objetivos de gestión del riesgo.  Es evidente que ambas cosas deben unirse en última instancia, pero no se desprende claramente de la conclusión del Consejo Consultivo de Bélgica qué clase de posibilidades de aplicación se consideran.

416. El informe del Grupo de Expertos apoya la conclusión del Consejo Consultivo de que las directivas son impracticables y difíciles de controlar.  No resulta claro si apoya la conclusión de que son difíciles de aplicar.

417. Además, y esto no es realmente significativo en este caso, estoy de acuerdo con el Consejo Consultivo de Bélgica en que partes de las directrices son "impracticables, difíciles de aplicar y difíciles de controlar", pero prefiero considerar que esas partes necesitan considerable mejora antes de ser aceptables.  Considero también que algunas de las recomendaciones del informe del Grupo de Expertos son "impracticables, difíciles de aplicar y difíciles de controlar" y que en general las directrices deberán perfeccionarse si se quieren alcanzar los objetivos de gestión del riesgo.

Dr. Squire

418. La pregunta es si las palabras "impracticables, difíciles de aplicar y difíciles de controlar" utilizadas por el Consejo Consultivo de Bioseguridad de Bélgica se justifican sobre la base del informe de su Grupo de Expertos.  El Grupo de Expertos no utiliza esa redacción como tal y hace en cambio algunas advertencias en el sentido de que las directrices no son suficientes en su forma actual y deben ampliarse, y podrían surgir problemas prácticos para aplicarlas satisfactoriamente.  Entre otros ejemplos están los siguientes:
· "cada agricultor que cultiva B. napus, B. rapa y B. juncea en las cercanías de un campo de colza transgénica está al corriente de las directrices para la agricultura".  Esto requiere que los agricultores que no cultivan cultivos modificados genéticamente se informen de las cuestiones relativas a esos cultivos y que todos los agricultores cooperen como buenos vecinos;
· "debe informarse a todos los explotadores de las medidas de gestión apropiadas que deben adoptarse en el caso de derramamiento accidental de semillas, etc.".  Es probable que esto sea realmente impracticable, dado que muchos derramamientos pasarán inadvertidos y que hay un gran número de poblaciones asilvestradas resultantes de esos eventos;
· "las semillas deben barrerse o recogerse en contenedores sellados" y "(los sitios de derramamiento) deben registrarse y vigilarse en años posteriores".  Es probable que esto sea impracticable en las zonas de agricultura comercial.  Estas medidas impondrían una carga intolerable a quien se considerase responsable si esto pudiera decidirse (¿el productor, el transportador, el comprador, las autoridades de caminos?).

419. Varias otras recomendaciones del Grupo de Expertos son aplicables, pero estos tres ejemplos parecerían justificar la redacción del Consejo Consultivo de Bioseguridad.

Remolacha forrajera Trifolium/Monsanto/Danisco Roundup Ready (A5/15)
C/DK/97/01 (Cronología 64 de las CE)

Pregunta 21:  Dada la información ante el Grupo Especial, incluida la opinión positiva de la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 64/Ap.29-30) y las conclusiones del Comité científico de las plantas de las CE (CE - Prueba documental 64/Ap.83), ¿hacía frente la evaluación del riesgo adicional proporcionada por el notificador (CE - Prueba documental 64/Ap.104-105) en respuesta a las solicitudes de la autoridad competente de los Países Bajos de una evaluación teórica de la inocuidad a las preocupaciones científicas pendientes relacionadas con los riesgos potenciales asociados con este producto?

Dra. Nutti

420. Sobre la base de la información proporcionada por el solicitante en CE - Prueba documental 067/Ap.1 y el análisis realizado por el Comité científico de las plantas de las CE (Canadá - Prueba documental 35A), y de acuerdo con las Directrices del Codex, mi opinión es que la evaluación adicional del riesgo proporcionada por el notificador no era necesaria en primer lugar.  No se ocupa de las preocupaciones científicas pendientes dado que no guardan relación con los riesgos potenciales asociados con este producto.

421. Es importante señalar que tanto en las evaluaciones globales del Comité como en la evaluación de la autoridad competente de Dinamarca se establece que no hay pruebas que indiquen que el uso de remolacha forrajera tolerante al glifosato para ser utilizada como cualquier otra remolacha forrajera tenga probabilidades de causar efectos adversos para la salud humana y el medio ambiente.

Dr. Andow

422. La cuestión tratada en la Prueba documental 64/Ap.104-105 de las CE, de 19 de octubre de 1999, era la existencia y la secuencia de ADN del vector original.  Esta cuestión no se había tratado antes de esa fecha en el caso de esta remolacha forrajera transgénica.  El notificador indicó que proporcionaría información para documentar que el ADN del vector estaba ausente, pero entretanto proporcionaría una evaluación del riesgo suponiendo que la totalidad del ADN del vector estaba presente (CE - Prueba documental 64/105, 19 de octubre de 1999).  Esta evaluación del riesgo no estaba disponible en ninguno de los materiales que tenía ante sí el Grupo Especial.

423. La cuestión se refiere a la posible actividad del ADN del vector original en la planta.  Si existe y si pasa a ser activo, daría por resultado fenotipos no anticipados que podrían tener efectos adversos en la salud humana o el medio ambiente.

424. Mi conclusión es así que la evaluación adicional del riesgo habría encarado una preocupación científica pendiente relacionada con los riesgos potenciales asociados con este producto.

425. La solicitud de la autoridad competente de los Países Bajos se hizo el 4 de agosto de 1999, tras el lanzamiento de la Consulta entre servicios el 4 de septiembre de 1998.  El notificador proporcionó información adicional el 24 de septiembre de 1998, el 25 de septiembre de 1998, el 5 de octubre de 1998, el 13 de noviembre de 1998 y el 5 de marzo de 1999.  Si se cuenta a partir de la fecha del lanzamiento de la Consulta entre servicios, la autoridad competente de los Países Bajos tardó 334 días.  Si se cuenta a partir de la fecha en que el notificador proporcionó por última vez información adicional, la autoridad competente tardó 152 días.  En cualquiera de los casos, ese número de días parece exagerado para la respuesta.

Pregunta 22:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas las conclusiones de la evaluación del riesgo del Comité científico de las plantas, ¿era necesaria la información solicitada por la autoridad competente de Italia en marzo de 2000 (CE - Prueba documental 64/Ap.116) para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad?

Dra. Nutti

426. Sobre la base de la información proporcionada por el solicitante (CE - Prueba documental 67/Ap.1) y el análisis realizado por el Comité científico de las plantas (Canadá - Prueba documental 35A), mi opinión es que, en cuanto concierne a la inocuidad de los alimentos, la solicitud formulada por la autoridad competente de Italia (CE - Prueba documental 64/Ap.116) no era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.

Dr. Andow

427. La información solicitada por la autoridad competente de Italia (CE - Prueba documental 64/Ap.116, 14 de marzo de 2000) es como sigue:

Con referencia a la conclusión de la última reunión del Comité de Reglamentación con arreglo a la Directiva 90/220/CEE, Italia desearía recibir del notificador más información sobre la transferencia y la recombinación de genes en condiciones naturales, sobre la eficacia del uso del herbicida Roundup y sobre la evaluación del posible cruzamiento con especies espontáneas.

428. Las cuestiones relacionadas con la transferencia y recombinación de genes en condiciones naturales y la evaluación de posibles cruzamientos con especies espontáneas (¿silvestres?) se trataron en la opinión del Comité científico de las plantas (CE - Prueba documental 64/Ap.83, 23 de junio de 1998) y en la notificación original.

429. Es posible que la autoridad competente de Italia haya considerado que esas evaluaciones eran insuficientes.  En ese caso, debía haberlo indicado así en su pregunta.  Sin embargo, como se examina a continuación, esto no es probable.

430. No se trataron en la opinión del Comité científico de las plantas cuestiones relacionadas con la eficacia del uso de glifosato, pero no veo qué relación pueden tener esas cuestiones con una evaluación del riesgo, y la autoridad competente italiana no da ninguna orientación al respecto.  La pregunta NO era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.

431. En la respuesta a la autoridad competente italiana (CE - Prueba documental 64/Ap.119 de 12 de julio de 2000), el notificador indica que el documento no contiene datos nuevos, sino solamente aclaraciones.  Dado que la autoridad competente de Italia no dio seguimiento a esa respuesta, debo suponer que satisfacía sus preocupaciones.

432. Las cuestiones planteadas por la autoridad competente de Italia se habían tratado por tanto en documentos anteriores.  Sobre la base de las respuestas detalladas del notificador, contenidas en CE - Prueba documental 64/Ap.119a, la cuestión relativa al posible cruzamiento con especies espontáneas NO era necesaria, pero la relativa a la transferencia y la recombinación en condiciones naturales era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.

Pregunta 23:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluida la opinión positiva contenida en las conclusiones de la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 64/Ap.29-30) y la opinión del Comité científico de las plantas, ¿respondía la información adicional proporcionada por el notificador en respuesta a las solicitudes de datos adicionales sobre caracterización molecular de la autoridad competente de los Países Bajos y del Reino Unido a las preocupaciones científicas relativas a los posibles riesgos asociados con este producto (CE - Prueba documental 64/Ap.113 y 119)?  ¿Era la caracterización molecular proporcionada por el solicitante suficiente para permitir que la autoridad competente de los Países Bajos y el Comité científico de las plantas hicieran un análisis del riesgo y para apoyar las conclusiones a que se había llegado con respecto a la inocuidad del producto?

Dr. Andow

433. La cuestión tratada en CE - Prueba documental 64/Ap.104-105, de 19 de octubre de 1999, era la existencia y la secuencia del ADN del vector original.  Esta cuestión no se había tratado anteriormente en relación con esta remolacha forrajera transgénica.  El notificador indicó que proporcionaría información para documentar que no había ADN del vector original, pero presentaría entretanto una evaluación del riesgo en la que se suponía la presencia de la totalidad del ADN del vector original (CE - Prueba documental 64/105, 19 de octubre de 1999).  Esta evaluación del riesgo no estaba disponible en ninguno de los documentos que tenía ante sí el Grupo Especial.  El notificador proporcionó las pruebas moleculares a la autoridad competente de los Países Bajos en CE - Prueba documental 64/Ap.113, de 23 de febrero de 2000.

434. Esta pregunta se refiere a la posible actividad del ADN del vector original en la planta.  Si existe y se manifiesta, puede dar por resultado fenotipos no anticipados que podrían producir efectos adversos en la salud humana o el medio ambiente.

435. Así pues, mi conclusión es que la información adicional se refería a una preocupación científica pendiente relacionada con los riesgos potenciales asociados con este producto.

436. La autoridad competente del Reino Unido planteó también la misma cuestión al notificador, aparentemente sin saber que había sido planteada por la autoridad competente de los Países Bajos y ya encarada por el notificador.  El notificador aclaró esto en CE - Prueba documental 64/Ap.119, de 12 de julio de 2000.

437. Los datos moleculares se incluyeron con un resumen y una carta de transmisión del notificador el 23 de febrero de 2000.  No me referiré a la suficiencia de esos datos.
Algodón Roundup Ready de Monsanto (RRC1445)
C/ES/97/01 (Cronología 66 de las CE)

Pregunta 24:  ¿Proporciona la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la solicitud completa (CE - Prueba documental 66/Ap.3-12) y la opinión del Comité científico de las plantas (CE - Prueba documental 66/Ap.43), apoyo científico para las objeciones planteadas por los Estados miembros de las CE (CE - Prueba documental 66/Ap.57) con respecto a la adecuación del plan de vigilancia, los genes marcadores de resistencia a antibióticos y los residuos de herbicidas?

a)
¿Qué criterios pueden utilizarse para juzgar si el plan de vigilancia definitivo presentado por Monsanto en enero de 2003 era completo?

Dr. Andow

Apoyo científico para las objeciones:
438. En esta respuesta se encaran solamente las cuestiones relacionadas con la adecuación del plan de vigilancia y no las relacionadas con genes marcadores de resistencia a antibióticos y los residuos de herbicidas.

439. La autoridad competente principal llegó a las siguientes conclusiones (CE - Prueba documental 66/Ap.05, Comunicación de la autoridad competente principal a la Comisión, 19 de noviembre de 1997, Evaluación general).

2.
Sobre la base de la evaluación del riesgo se llega a la conclusión de que no hay razones para suponer que la cosecha y la manipulación del algodón RRC-1445 tolerante al herbicida glifosato tiene efectos adversos para el medio ambiente y la salud humana.

9.
El expediente fue examinado por la Comisión Nacional de Bioseguridad.  Los principales aspectos considerados en la evaluación del riesgo eran los siguientes:

-
Capacidad de sobrevivir, establecerse y difundirse.

-
Posibilidades de transferencia de genes.

-
Productos de la expresión de secuencias insertadas.

-
Estabilidad fenotípica y genética.

-
Patogenicidad para otros organismos.

-
Posibles efectos adversos para los seres humanos.

10.
La Comisión Nacional de Bioseguridad considera que, para los usos considerados, no hay ninguna diferencia significativa en lo que respecta a los riesgos para el medio ambiente y la salud humana en comparación con otras formas de algodón.

16.
Por último, en lo que respecta a los posibles efectos para los organismos no objetivo, la proteína CP4 EPSPS está ampliamente presente en la naturaleza.  En consecuencia, los organismos que se alimentan con plantas y los microorganismos están expuestos a esta proteína.  Se han hecho estudios con pájaros alimentados con harinas de semilla de algodón RRC-1445 y no se han observado diferencias significativas a raíz de esta alimentación.  Además, la proteína EPSPS existe en la naturaleza y no se considera tóxica para las especies animales.  Por otra parte, el algodón es un cultivo único en razón de que los mamíferos y otras especies que consumen vegetación evitan alimentarse de la planta debido al gosipol presente en ella y a la morfología de la planta.

440. Estos extractos muestran que en la evaluación del riesgo de 19 de noviembre de 1997 de la Comisión Nacional de Bioseguridad no se tuvieron en cuenta los efectos indirectos en los organismos no objetivo, los efectos a largo plazo o a escala espacial en las especies no objetivo, los efectos asociados con cambios en el sistema de cultivo ni la evolución de la resistencia de las malas hierbas al glifosato.  La Comisión ha considerado si hay diferencias significativas entre los riesgos anticipados del algodón RRC-1445 en comparación con el algodón convencional.  Aunque su conclusión es que no hay diferencias significativas (punto 10), no proporciona argumentos científicos que demuestren que esta conclusión se extiende a los posibles efectos no considerados en la evaluación del riesgo.  En razón de que consideró que los riesgos evaluados carecían de importancia, la Comisión no propuso ningún plan de vigilancia.

441. El Comité científico de las plantas emitió la siguiente opinión (CE - Prueba documental 66/Ap.43, 14 de julio de 1998.  Opinión del Comité científico de las plantas).

6.3.3.
Inocuidad para los organismos no objetivo:  la exposición de especies no objetivo a las semillas puede considerarse muy baja debido a la morfología de la cápsula de la semilla.  Los estudios de alimentación realizados en pájaros (semillas) y mamíferos (ambas proteínas) indican una toxicidad muy baja de las proteínas, que son también ubicuas en el medio ambiente en las plantas y los microorganismos.  Los estudios sobre el terreno de desempeño agronómico mostraban una susceptibilidad equivalente de la línea RRC-1445 y las variedades no modificadas a las enfermedades y las plagas de insectos.

6.3.4.
Cuestiones de resistencia y tolerancia:  la ventaja selectiva de la línea de algodón RRC-1445 está limitada a los casos en que no se utiliza ningún herbicida salvo el glifosato en las primeras etapas del algodón.  Con arreglo a tasas de aplicación normales, la tolerancia al glifosato introducida es eficaz solamente hasta la etapa de cuatro hojas.  Otros herbicidas, los cultivos en rotación o las condiciones invernales eliminarán tanto las plantas modificadas como las no modificadas.  Las plantas espontáneas deben tratarse mediante prácticas agrícolas estándar, excepto que no debe utilizarse glifosato.

442. Estos pasajes muestran que no se tuvieron en cuenta los efectos indirectos en los organismos no objetivo, los efectos a largo plazo o espaciales en las especies no objetivo, los efectos asociados con cambios en el sistema de cultivo ni la evolución de la resistencia de las malas hierbas al glifosato.  En razón de que consideró que los riesgos evaluados no eran importantes, el Comité científico de las plantas no propuso ningún plan de vigilancia.

443. Suecia hizo las siguientes observaciones (CE - Prueba documental 66/Ap.57, 26 de abril de 1999.  Consultas del Comité por el procedimiento escrito).

En diferentes contextos en el ámbito de la UE y en declaraciones anteriores, Suecia ha expuesto el parecer de que no deben ponerse en el mercado cultivos tolerantes a los herbicidas hasta que se hayan analizado los efectos a largo plazo de esos cultivos en el medio ambiente.  Deben establecerse principios comunes para la evaluación y la vigilancia de los riesgos relacionados con los cultivos tolerantes a los herbicidas.

444. Suecia sugiere que los efectos a largo plazo deben estudiarse antes de la comercialización y que deben establecerse principios para la vigilancia de los riesgos relacionados con el cultivo de productos tolerantes a los herbicidas.  Suecia afirma que es preciso tener en cuenta los efectos asociados con cambios en el sistema de cultivo tanto en la evaluación como en la vigilancia del riesgo.  Los trabajos científicos en ese momento indicaban que los efectos a largo plazo eluden a menudo la detección cuando se evalúan a corto plazo, de modo que la única forma razonable de encarar este tipo de efectos es mediante la vigilancia.  No parece apropiado requerir experimentos a largo plazo para la evaluación del riesgo porque ello podría demorar el proceso en 10 años, de modo que la vigilancia es una alternativa posible.

445. El Reino Unido hizo las siguientes observaciones (CE - Prueba documental 66/Ap.57, 26 de abril de 1999.  Consultas del Comité por el procedimiento escrito).

Desearíamos también señalar a la atención de otros Estados miembros que podría plantarse algodón modificado genéticamente en gran escala y que esta línea de algodón puede tener un impacto negativo en la biodiversidad como resultado de cambios en la forma en que se tratan los cultivos tolerantes a los herbicidas.

446. El Reino Unido señala en especial los efectos a escala espacial y los asociados con cambios en el sistema de cultivo.  Los estudios científicos en ese momento indicaban que los efectos en gran escala eluden con frecuencia la detección cuando se evalúan en escalas espaciales más pequeñas.  Una de las formas razonables de encarar este tipo de efectos es mediante la vigilancia.

447. La información contenida en la solicitud completa (CE - Prueba documental 66/Ap.3-12) y la opinión del Comité científico de las plantas (CE - Prueba documental 66/Ap.43) no dan apoyo científico a las objeciones planteadas por los Estados miembros de las CE (CE - Prueba documental 66/Ap.57) con respecto a la adecuación del plan de vigilancia.  Esto se debe a que la información científica contenida en la solicitud y la opinión del Comité científico de las plantas no se ocupan de los fundamentos científicos de las objeciones planteadas por los Estados miembros de las CE con respecto a la adecuación del plan de vigilancia.

448. Las objeciones de los Estados miembros (CE - Prueba documental 66/Ap.57) relativas a la adecuación del plan de vigilancia plantean nuevas cuestiones científicas que no se evaluaron en la solicitud completa (CE - Prueba documental 66/Ap.3-12) ni en la opinión del Comité científico de las plantas (CE - Prueba documental 66/Ap.43).  No se propone ningún plan de vigilancia en la solicitud completa (CE - Prueba documental 66/Ap.3-12) ni en la opinión del Comité científico de las plantas (CE - Prueba documental 66/Ap.43), de modo que las objeciones de los Estados miembros de las CE sólo pueden interpretarse en el sentido de que un plan de vigilancia puede ser o no ser necesario.

449. Las objeciones de los Estados miembros (CE - Prueba documental 66/Ap.57) relativas a la adecuación del plan de vigilancia son científicamente justificables.  Los Estados miembros de las CE plantean cuestiones científicas específicas que pueden encararse en un plan de vigilancia.  Sin embargo, no es posible determinar la necesidad de un plan de vigilancia sobre la base de esas objeciones.

450. Cabe señalar también que no todas las objeciones de los Estados miembros (CE - Prueba documental 66/Ap.57) relativas a la adecuación del plan de vigilancia se indican claramente como cuestiones de vigilancia, y que las objeciones no proporcionan una orientación clara para los solicitantes sobre la forma de responder cabalmente.

451. Extracto de la Prueba documental 66/Ap.64 de las CE.  Carta de la autoridad competente de España a Monsanto en que se solicita información adicional sobre el plan de vigilancia, de 1° de enero de 2003.

Plan de seguimiento

Se deberán concretar y desarrollar aquellos aspectos susceptibles de ser sometidos a una vigilancia general, indicando las posibles actuaciones en cada caso.

En este sentido, el Plan de seguimiento deberá contemplar, en su caso, el uso del herbicida Glifosato y sus potenciales efectos a largo plazo (incidencia de malas hierbas, resistencias, etc.), así como cualquier otro efecto relacionado con cambios en las prácticas agrícolas convencionales.

452. Creo que la autoridad competente de España solicita aquí que en el plan de vigilancia se encaren los posibles efectos a escala espacial amplia (por ejemplo, incidencia de malas hierbas, resistencia) y en relación con cambios en las prácticas agrícolas.  Esto se hace eco de la observación del Reino Unido (CE - Prueba documental 66/Ap.57) y de algunas de las observaciones de Suecia (CE ‑ Prueba documental 66/Ap.57).

453. Las evaluaciones a nivel de explotaciones agrícolas (FSE) realizadas en el Reino Unido
 de cultivos modificados genéticamente y tolerantes a herbicidas publicadas en 2003 indican que un efecto anticipado de esos cultivos es una alteración en las poblaciones y las comunidades de malas hierbas en comparación con la producción convencional.  La alteración precisa depende probablemente del cultivo modificado genéticamente y tolerante a herbicidas y del cultivo convencional.  Casi todos los demás efectos adversos en las especies no objetivo serían probablemente consecuencia de esos cambios en las poblaciones y comunidades de malas hierbas.  No se han comunicado cambios en las poblaciones y comunidades de malas hierbas en el algodón modificado genéticamente y tolerante a herbicidas en escala similar a los estudios a nivel de explotaciones agrícolas realizados en el Reino Unido.  Estos estudios se refieren a una preocupación publicada en 2000 en el sentido de que los cultivos modificados genéticamente y tolerantes a herbicidas podrían afectar adversamente a las alondras en el Reino Unido.
  Aunque estos estudios no existían en el momento de las decisiones adoptadas por la Comisión Nacional de Biodiversidad y el Comité científico de las plantas, dan validez parcial a algunas de las preocupaciones hipotéticas expresadas por los distintos países, especialmente en lo relacionado con la escala espacial y temporal.

454. Hay teorías y datos considerables que indican que otro efecto anticipado de los cultivos modificados genéticamente y tolerantes a herbicidas es el desarrollo de resistencia al glifosato en algunas poblaciones de malas hierbas.
  Se ha comunicado recientemente resistencia al glifosato en una especie de convolvulácea, que es una mala hierba que se encuentra en el algodón modificado genéticamente y tolerante a herbicidas en la parte sudoriental de los Estados Unidos.
  Sin embargo, las preocupaciones acerca de la resistencia se han reconocido ampliamente desde hace algún tiempo, ya antes de 1998.

455. No se han identificado ni verificado científicamente los efectos potenciales a largo plazo del algodón modificado genéticamente y tolerante a herbicidas.

456. Los Estados miembros presentaron preguntas al notificador el 22 de febrero de 1999.  Éste presentó documentación al Comité científico de las plantas el 6 de julio de 1998.  El Comité emitió una opinión el 14 de julio de 1998.  El notificador presentó información adicional, que se distribuyó el 20 de noviembre de 1998.  Se adoptaron luego tres decisiones de postergar el proceso de adopción de decisiones.  Dependiendo de las fechas que se utilicen, los Estados miembros tardaron 94 ó 231 días en responder a la comunicación más reciente del notificador.  El plazo más breve es razonable, especialmente dado que abarca las fiestas de fin de año, cuando la mayoría de las oficinas están cerradas durante períodos prolongados.  El plazo más largo parece excesivo para formular y proporcionar respuestas al notificador.

Criterios para juzgar el plan de vigilancia:
457.  Debe indicarse claramente el objetivo específico de la vigilancia.  Ese objetivo debe estar vinculado a la gestión de algún riesgo.  Esto vincula la vigilancia a la gestión del riesgo y delimita el efecto final de la vigilancia.  Aunque el anexo VII.A de la Directiva 2001/18/CE contiene una declaración sobre el objetivo de un plan de vigilancia, esta declaración no es suficientemente específica en cuanto al objetivo de un plan de vigilancia particular.  El plan debe estar más estrechamente vinculado a los riesgos potenciales reales, como se indica en el anexo VII.C.1-2 de la Directiva 2001/18/CE.

458. Por ejemplo, la vigilancia de la resistencia a los herbicidas en las malas hierbas puede tener varios propósitos
, entre ellos los siguientes:

· Propósito R1.  Documentación/medición de la presencia de malas hierbas resistentes a los herbicidas.  Esto proporcionaría información antes de cualquier falla en el control, que podría utilizarse para modificar el uso del herbicida o del cultivo con tolerancia al herbicida
 a fin de demorar o prevenir niveles más altos de resistencia en la mala hierba.  En razón de que esto se hace antes de cualquier falla en el control, daría tiempo para elaborar una respuesta razonada a la amenaza.  Esto sería particularmente ventajoso para prolongar la vida útil del herbicida en cuestión, especialmente si ha reemplazado a herbicidas que causaban más daño al medio ambiente.

· Propósito R2.  Documentación/medición de la existencia de un problema de malas hierbas que no puede controlarse con el herbicida.  Esto podría proporcionar información sobre fallas localizadas en el control, que podría utilizarse para modificar el uso del herbicida o del cultivo tolerante al herbicida a fin de demorar o prevenir niveles más altos de resistencia en la mala hierba.  Dado que se habrían producido algunas fallas en el control, podría ser necesario movilizar una respuesta rápida para prolongar la vida útil del herbicida.

· Propósito R3.  Documentación/medición de la existencia generalizada de un problema de malas hierbas que no puede controlarse con el herbicida.  Esto proporcionaría información sobre la existencia generalizada del riesgo y sería una indicación de que las prácticas de gestión del riesgo han fracasado.  Un uso crucial de la vigilancia consiste en determinar cuándo se ha llegado a un punto predefinido de fracaso.

459. De manera similar, la vigilancia de los cambios en las poblaciones y comunidades de malas hierbas puede tener varios propósitos, entre ellos:

· Propósito W1.  En el Reino Unido, se ha expresado preocupación por la posibilidad de que los cultivos modificados genéticamente y tolerantes a herbicidas afecten adversamente a la alondra, una especie deseable.
  Las alondras se alimentan de semillas de malas hierbas, de modo que la vigilancia de las poblaciones y comunidades de malas hierbas podría centrarse en vigilar la abundancia de alimentos para las alondras.  Este enfoque podría hacerse extensivo a otras especies no objetivo que causan preocupación.

· Propósito W2.  Existe la posibilidad de efectos adversos "imprevistos" o "inesperados" resultantes de cambios en las poblaciones y comunidades de malas hierbas.  La vigilancia de esas malas hierbas podría anticipar el descubrimiento de efectos adversos imprevistos o inesperados.

460. Además, la vigilancia para observar efectos "imprevistos" o "inesperados" puede tener varios otros propósitos, entre ellos los siguientes:

· Propósito U1.  Documentar las modalidades geográficas y temporales del uso de cultivos modificados genéticamente y tolerantes a herbicidas de modo que haya una base de datos disponible que permita investigaciones retrospectivas de tipo epidemiológico si se observa un efecto "imprevisto" o "inesperado".

· Propósito U2.  Capacitar al personal que visita normalmente los campos agrícolas y las zonas naturales cercanas a los campos agrícolas para que tenga conciencia de la posibilidad de que la agricultura en general y específicamente los cultivos modificados genéticamente y tolerantes a herbicidas tengan efectos "imprevistos" o "inesperados".  Informar a estas personas de la existencia de esos cultivos.  La capacitación debe incluir información sobre los mecanismos posibles a través de los cuales podrían producirse esos efectos.  Por ejemplo, se debe prestar atención a los cambios "inesperados" en las comunidades de malas hierbas.  Esta capacitación permitirá que sean muchos los ojos disponibles para observar posibles cambios en el medio ambiente.

· Propósito U3.  Documentar cambios en las prácticas agrícolas asociados con el uso de cultivos modificados genéticamente y tolerantes a herbicidas.  Hay posibilidades de que surjan efectos adversos "imprevistos" o "inesperados" a raíz de cambios en las prácticas agrícolas.  La vigilancia de esas prácticas podría anticipar el descubrimiento de efectos no anticipados o no esperados.

461. La especificación clara del propósito de la vigilancia es probablemente el paso más crítico en el diseño de un sistema de vigilancia útil.

La vigilancia debe tener un seguimiento

462. La vigilancia no debe ser un fin en sí misma.  La información reunida durante las actividades de vigilancia debe utilizarse para elaborar una respuesta.  Esta respuesta debe estar relacionada con el riesgo y debe incluir actividades que vayan desde la mejor forma de estimar el riesgo hasta medidas destinadas a prevenir, mitigar o tolerar el riesgo.
  La especificación de una respuesta es probablemente el segundo paso crítico para el diseño de un sistema de vigilancia útil.  Aunque el anexo VII.C.6 de la Directiva 2001/18/CE establece que debe considerarse una respuesta, no requiere una respuesta.

Mecanismos de activación

463. Además de un seguimiento, un sistema de vigilancia debe tener un mecanismo de activación bien definido.  Un mecanismo de activación es un criterio o un conjunto de criterios que, cuando se cumplen (o se superan), de acuerdo con la información obtenida de la vigilancia, requerirá la adopción de medidas de respuesta.  Sin un mecanismo de activación claro, podría resultar muy difícil determinar cuándo la vigilancia dará lugar a una respuesta.

464. Entre las cuestiones logísticas importantes están las siguientes:  1) ¿quién se ocupará de la vigilancia?  2) ¿quién es responsable de la vigilancia?  3) ¿quién tramita y sintetiza la información de la vigilancia?  4) ¿quién verifica la calidad de la vigilancia, la información obtenida de la vigilancia y la síntesis de esta información?  5) ¿a quién se comunican los resultados de la vigilancia y con qué frecuencia?  6) ¿de qué manera se sostendrán los esfuerzos de vigilancia?  7) ¿cómo puede realizarse la vigilancia de manera eficaz en términos de costo?  La mayor parte, pero no todas estas cuestiones logísticas, se reconocen en el anexo VII.C.3 y 5 de la Directiva 2001/18/CE.

465. Entre las cuestiones metodológicas importantes están las siguientes:  1) ¿qué "efecto final" se vigilará?  2) ¿cuál será la frecuencia de la vigilancia?  3) ¿cuál será la densidad espacial (el grado de detalle) de la vigilancia?  4) ¿es posible estratificar la vigilancia con arreglo al riesgo potencial?  Algunas de estas cuestiones se reconocen en el anexo VII.C.3 de la Directiva 2001/18/CE.  El efecto final de la vigilancia es lo que miden y/o estiman realmente las personas que realizan la vigilancia.  Por ejemplo, en el caso de la resistencia de las malas hierbas, puede ser la frecuencia de genes resistentes o fenotipos resistentes en la población de malas hierbas;  para los efectos no objetivo, puede ser la biomasa total de malas hierbas, la producción de semillas de malas hierbas que normalmente consumen las alondras, etc.  La elección del efecto final puede permitir o restringir las respuestas posibles.  La frecuencia de la vigilancia dependerá de varios factores, entre ellos la respuesta prevista.  Si la respuesta entraña una serie de procesos cuya culminación llevará varios años, puede ser apropiado aumentar la frecuencia de la vigilancia de modo que el proceso no cauce demoras adicionales en la respuesta a una posible amenaza.  El grado de detalle de la vigilancia dependerá de varios factores, entre ellos el grado de detalle previsto del efecto que se vigila.  Por ejemplo, si el problema es la resistencia de las malas hierbas en la región, la vigilancia puede hacerse a escala regional.  Si el problema es la resistencia de las malas hierbas en las explotaciones agrícolas, es probable que la vigilancia tenga que hacerse con un mayor grado de detalle.  Los cambios en las comunidades de malas hierbas pueden encararse en varias escalas espaciales.  Si las consecuencias adversas se concentran en especies de pájaros, es posible que la vigilancia regional sea suficiente.  Si se concentran en especies menos móviles, se necesitará un mayor grado de detalle.  Por último, la vigilancia deberá necesariamente estratificarse de modo que se lleve a cabo en los lugares y en los momentos que tengan más probabilidades de entrañar riesgos potenciales.  La vigilancia es costosa y los recursos destinados a ella deben asignarse de manera eficiente.  Por ejemplo, la vigilancia de efectos inesperados puede estratificarse de acuerdo con la distribución geográfica del cultivo modificado genéticamente y tolerante a herbicidas.  Podrían vigilarse principalmente, o únicamente, los lugares donde se utilizan en medida considerable cultivos modificados genéticamente y tolerantes a herbicidas;  un umbral de intensidad de uso determinaría así la distribución de los esfuerzos de vigilancia.

466. Vigilancia para observar efectos imprevistos o inesperados.  El primer paso para el diseño de un sistema de vigilancia de esos posibles efectos consiste en especificar claramente qué efectos se esperan o se prevén o si se prevé o espera algún efecto.  Sin esta indicación clara, no será posible determinar si un efecto observado es imprevisto o inesperado.  Por ejemplo, si no se prevé ni se espera ningún efecto adverso, será preciso reconocer que todo efecto observado posteriormente deberá considerarse imprevisto o inesperado.

467. Crítica general del plan de vigilancia propuesto (CE - Prueba documental 66/Ap.62).  1) El propósito específico del plan de vigilancia propuesto es observar los efectos imprevistos o inesperados.  Según lo indicado por los funcionarios de las CE, no se encaran los problemas relacionados con la resistencia de las malas hierbas ni los cambios en las poblaciones y comunidades de malas hierbas.  El propósito de la vigilancia para detectar efectos imprevistos o inesperados no es enteramente claro.  En consecuencia, es difícil saber de qué manera la vigilancia propuesta permitirá que se identifique un efecto imprevisto o inesperado.  2) La respuesta propuesta consiste en realizar una evaluación científica del posible efecto imprevisto observado para confirmar que se trata efectivamente de un efecto imprevisto.
  Aunque se declara que la respuesta debe ser proporcional al riesgo, no resulta claro qué procedimientos y qué normas se utilizarán para determinar la proporcionalidad de la respuesta.  En segundo lugar, no resulta claro quién es responsable de realizar la evaluación científica ni cómo garantizar que esta información se obtenga de manera oportuna, quién tendrá acceso a la información, quién determina la adecuación del diseño de la evaluación, etc.  3) Los mecanismos de activación para el inicio de una evaluación científica no son claros.  Sería absurdo iniciar evaluaciones científicas de todas las observaciones posibles de posibles efectos adversos.  ¿Cómo se seleccionarán los efectos adversos que darán lugar a una evaluación científica? ¿Cuándo proporciona la evaluación científica pruebas suficientes para que se adopten medidas correctivas?  Estas cuestiones no se resuelven en el plan de vigilancia actualmente propuesto.  4) Las cuestiones logísticas están mejor especificadas que los demás componentes del plan propuesto.  Son debilidades importantes en la propuesta la falta de especificación de la forma en que se vincularán las redes de suministro y distribución de semillas con los procedimientos de vigilancia, el hecho de que hay redes externas clave no comprometidas con la vigilancia, los procedimientos para verificar la calidad de la vigilancia, la información obtenida de la vigilancia y la síntesis de esta información, los plazos breves y los intervalos prolongados para la presentación de informes, etc.  5) Metodológicamente, la propuesta tiene varias deficiencias importantes.  No se especifica ningún efecto final y no resulta claro de qué manera las personas que se encargarán de la vigilancia reconocerán un efecto imprevisto.  En este caso, debe informarse a esas personas de que todo efecto adverso debe considerarse un efecto imprevisto y debe comunicarse.  La frecuencia y el grado de detalle de estas observaciones no son claros.  Parece haber poca estratificación de los esfuerzos con arreglo al riesgo potencial.

Dr. Squire

468. La opinión del Comité científico de las plantas de las CE es en general positiva en lo que respecta a la solicitud, en tanto que los Estados miembros de las CE plantean varias objeciones.  La cuestión de la resistencia a los antibióticos se examinó en la opinión del Comité científico de las plantas (CE - Prueba documental 66/Ap.53) y se determinó que no planteaba riesgos, pero el parecer general es ahora que no debe introducirse resistencia a los antibióticos a través de productos modificados genéticamente y tolerantes a herbicidas.  Los fundamentos de esta objeción de algunos Estados miembros es que los efectos generales del uso de cultivos tolerantes a herbicidas en los hábitats agrícolas son inciertos, y esto se aplica cualquiera sea la especie de que se trata o el terreno que ocupa.  Sin embargo, el contexto para este producto biotécnico en el caso del algodón es muy diferente del contexto en el caso de los productos que son variedades de colza.  El algodón ocupa una superficie muy pequeña en Europa y no plantea problemas potenciales del tipo asociado con la colza o incluso con el maíz o la remolacha (cuadro 1).  Sin embargo, y al igual que en otros casos, a menos que se indiquen criterios, tanto del proponente como del que plantea las objeciones, en cuanto a cuál sería un elemento de comparación deseable o aceptable, es imposible progresar en este debate, como ha ocurrido en este caso.

469. No parece haber ningún plan de vigilancia en la propuesta original, y en el documento de 2003, la sección pertinente indicaba que se necesitaba poca vigilancia específica a causa del bajo riesgo.  La vigilancia de los efectos en el hábitat sería factible, pero ninguna parte ha propuesto o aprobado criterios apropiados sobre los cuales basar la vigilancia.

Patata para almidón modificado de Amylogene

C/SE/96/3501 (cronología 67 de las CE)
Pregunta 25:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la solicitud (CE - Prueba documental 67/Ap.13-44) y la información adicional facilitada por el notificante (CE - Prueba documental 67/Ap.51, 57, 61-63, 75-83, 87, 92-93, 94-95, 101 y 103), ¿era necesaria la información solicitada por el Comité científico de la alimentación humana (CE - Prueba documental 67/Ap.84-86, 96, 98, 100, 102, 104, 105 y 106) relativa a la caracterización molecular, la toxicidad, el análisis de las proteínas, los ensayos sobre alimentación animal, los efectos en los organismos no objetivo, la resistencia a la bleomicina y la equivalencia sustancial para respaldar una evaluación válida de la inocuidad?

Dra. Nutti

470. Sobre la base de la información suministrada por el solicitante en la Prueba documental 067/Ap.13-44 de las CE y el análisis realizado por el Comité científico de las plantas de las CE y siguiendo las Directrices del Codex, es evidente que la información solicitada era necesaria para respaldar una evaluación válida de la inocuidad.  El solicitante no proporcionó información sobre varias cuestiones fundamentales relativas a la inocuidad, como la equivalencia sustancial, la toxicidad, el análisis de las proteínas y los ensayos sobre alimentación animal.

Dr. Andow

Necesidad de una evaluación válida de la inocuidad:

471. En esta respuesta abordaré sólo la parte de la pregunta relativa a los organismos no objetivo.  En la patata transgénica se producen concentraciones elevadas de amilopectina mediante el bloqueo de la síntesis de almidón, y también se expresa el gen nptII.  Con arreglo al análisis molecular, en la planta hay copias múltiples del transgén.

472. CE - Prueba documental 67/Ap.84, del 4 de febrero de 1999, primera solicitud del Comité científico de las plantas pidiendo aclaraciones a Amylogene:
En conclusión, deseo informarle de que el Comité sólo examinará por ahora los datos adicionales que no tienen un carácter confidencial.  A este respecto, le quedaría agradecido si en la carta de presentación incluyera una declaración a este efecto con los datos que tal vez desee presentar en respuesta a las preguntas del Comité.  La razón para ello es que por el momento no es posible repetir el procedimiento de notificación, que impone el acuerdo entre el notificante y la autoridad competente sobre la confidencialidad (artículo 19 de la Directiva 90/220/CEE del Consejo).  Sin embargo, si considera que algunos de los datos solicitados por el Comité científico de las plantas son de carácter confidencial y prefiere no presentarlos sin obtener previamente dicha condición, en ese caso el Comité completará su evaluación basándose en los datos disponibles.

8)
No se proporcionan datos sobre la inocuidad de los cultivos modificados para los organismos no objetivo.  No se ha realizado ninguna evaluación del riesgo.

3.5.
Aspectos ecológicos

3.5.1.
Importancia de los datos geográficos

Siempre que sea posible se deben proporcionar datos de la experiencia sobre el terreno en las regiones geográficas en las que se vayan a cultivar plantas modificadas genéticamente con carácter comercial, para indicar las condiciones meteorológicas, del suelo y agronómicas pertinentes.  Cuando se suministran datos de los estudios de campo en otros continentes, el notificante debe presentar una alegación razonada de que los datos son aplicables a Europa.  Los estudios de comparación pueden ser particularmente útiles.

3.5.2.
Efectos en los organismos no objetivo
Se deben realizar evaluaciones del riesgo claras y bien definidas para cada uno de los diferentes compartimentos funcionales del medio ambiente que están expuestos a la planta modificada genéticamente;  esto dependerá del cultivo específico y de si alguna parte de él quedará en el medio ambiente después de la recolección.  Por ejemplo, se debe estimar la exposición para los organismos y la función del suelo (por ejemplo, lombrices de tierra, microorganismos, descomposición de la hojarasca), los artrópodos no objetivo (con inclusión de los polinizadores, los artrópodos benéficos), las aves y mamíferos de las praderas o, si procede, el medio ambiente acuático.  En esta evaluación del riesgo se debe tener en cuenta en qué parte de la planta se expresan los genes insertados y la consiguiente exposición de los organismos no objetivo.  En la evaluación también se debe examinar el destino de la sustancia expresada en esos compartimentos del medio ambiente en los que se ha introducido y en los que pueden quedar expuestos organismos no objetivo (por ejemplo, en el suelo tras la incorporación del material de la planta).  Son útiles los datos sobre la susceptibilidad de la planta modificada genéticamente a las plagas y enfermedades en comparación con las plantas no modificadas, junto con las observaciones sobre el rendimiento agronómico durante los ensayos en invernaderos y de liberación experimental.

473. El Comité científico de las plantas indicó que no se había realizado ninguna evaluación de los organismos no objetivo y dio orientaciones (3.5) para completar dicha evaluación.  En ese momento podían derivarse posibles riesgos de la planta transgénica o de los desechos de elaboración, incluidos los zumos y el agua de fruta.

474. CE - Prueba documental 67/Ap.86, del 12 de julio de 1999, proyecto de dictamen del Comité científico de las plantas:
6.3.3.
Inocuidad para los organismos no objetivo:  No hay datos sobre la inocuidad de los cultivos modificados para los organismos no objetivo.  Sin embargo, los resultados de los ensayos de cultivo parecen indicar que no tienen mayor susceptibilidad ni mayor resistencia a las plagas y enfermedades que las líneas de patatas no modificadas.  A la vista de esto y de la composición equivalente de la línea de patata modificada, se considera que no cabe esperar efectos adversos sobre organismos no objetivo del cultivo de la línea EH92-527-1 de patata modificada genéticamente con alto contenido de amilopectina.

475. En el proyecto de dictamen del Comité científico de las plantas se modificó su dictamen anterior de que no había habido una evaluación del riesgo para los efectos en los organismos no objetivo.  A continuación explico los resultados que parecen llevar tanto al dictamen original como al modificado y evalúo la base científica de cada uno de ellos.

476. CE - Prueba documental 67/Ap.77, del 1º de abril de 1999, la empresa Amylogene proporciona al Grupo de Trabajo del Comité científico de las plantas la solicitud completa, así como datos adicionales.  Esta es la copia de la Prueba documental 67/Ap.14 de las CE, del 7 de mayo de 1998, Declaración resumida de la autoridad competente de Suecia.

Efectos ecológicos del clon de patata modificado genéticamente (EH92-527-1)

En los estudios de laboratorio y los ensayos de campo sobre el comportamiento del clon EH92-527-1 no se observaron diferencias con su variedad parental.  No se considera que el clon modificado genéticamente tenga mayor supervivencia o competitividad en los entornos agrícola o natural.  Los análisis realizados para investigar si el clon modificado presentaba algún aumento o disminución de la tolerancia a las heladas no indicaron cambios de este tipo.  La variedad parental tiene una frecuencia de floración baja y, por consiguiente, una producción baja de semillas, y con respecto a esto el clon modificado no manifiesta cambio alguno.  En comparación con la variedad parental, ningún dato indica que el clon modificado genéticamente presente ninguna alteración en su potencial para propagar sus genes, ni mediante cruzamientos sexuales ni de manera horizontal, a especies sexualmente incompatibles.  No se ha identificado ningún efecto imprevisto (pleiotrópico) derivado de la modificación del clon en cuestión.  En conclusión, el clon modificado no manifiesta ninguna diferencia en su comportamiento ecológico cuando se compara con la variedad parental (el cultivar Prevalent), por lo que se considera que no plantea ningún riesgo para el medio ambiente.

477. En la declaración resumida sobre la evaluación del riesgo de la autoridad competente de Suecia, del 7 de mayo de 1998, no se menciona específicamente ningún riesgo para organismos no objetivo.

478. CE - Prueba documental 67/Ap.79 (también CE - Prueba documental 67/Ap.17), parte I B.7
, Interacciones potencialmente importantes de la planta con otros organismos distintos de las plantas en el ecosistema donde crecen normalmente, con inclusión de información sobre los efectos tóxicos en las personas, los animales y otros organismos.  En la notificación se indica en este punto que los cambios en los glucoalcaloides o los nitratos pueden producir efectos en organismos no objetivo.  Se examina la bibliografía actual para buscar los efectos de los glucoalcaloides y los nitratos en los organismos.  Se hace una lista de mamíferos, aves, plagas de insectos de la patata, plagas de nematodos de la patata, hongos patógenos de la patata, bacterias patógenas de la patata y virus infecciosos de la patata.  Sólo se citan los efectos tóxicos de los glucoalcaloides para algunas de las especies enumeradas.  No se mencionan efectos de los nitratos.

479. CE - Prueba documental 67/Ap.79 (también CE - Prueba documental 67/Ap.17), parte I D.9

9.
Interacción potencialmente significativa con otros organismos no modificados

Las sustancias tóxicas y antinutricionales que normalmente existen en la patata son los glucoalcaloides y los nitratos.  La interacción con otros organismos se ha descrito en la parte 1, B.7.  En D.7, en el anexo 8, y en la parte 3 se demuestra que el contenido de estas sustancias no ha cambiado como consecuencia de la modificación.  A ese respecto, el clon modificado de la patata, EH92-527-1, no afecta a otros organismos de manera distinta a como lo hace Prevalent, cultivar receptor no modificado.

El clon modificado, EH92-527-1, se caracteriza por dos cambios en comparación con el clon receptor.  Son la resistencia a la kanamicina y la ausencia de amilosa.  Debido a esto último, el contenido de amilopectina registra un aumento de >98 por ciento.

No hay motivos de ningún tipo para suponer que la modificación de la composición del almidón (>98 por ciento de amilopectina) deba causar ningún daño a otros organismos no modificados, incluidas las personas.  Existen ya plantas en las que este rasgo ha aparecido de manera espontánea o por mutaciones inducidas, por ejemplo en el maíz y la cebada.  Además, se puede producir más "almidón de amilopectina" a partir del almidón de una patata normal mediante tratamiento químico.  No se ha observado ningún efecto secundario indeseado (anexos 5 y 7 ).

480. En concreto, el almidón de amilopectina se encuentra en grandes cantidades en las variedades conocidas como maíz ceroso y también en algunas variedades de arroz, cebada y sorgo.

481. CE - Prueba documental 67/Ap.79 (también CE - Prueba documental 67/Ap.17), parte III D

D.
RIESGO DE MAYOR SUSCEPTIBILIDAD DE LA PLANTA A DEPREDADORES Y ENFERMEDADES

El establecimiento y desarrollo de plantas a partir de semillas del clon EH92-527-1 se ha estudiado en ensayos comparativos en 1995 y en ensayos de observación en 1993, 1994, 1995 y 1996.  En todos los ensayos se puso de manifiesto que el establecimiento y desarrollo de las plantas por encima y por debajo del suelo eran iguales para el clon receptor.  Durante el período de crecimiento, tanto el clon de la patata modificado como el clon receptor estaban expuestos al ataque de insectos y enfermedades, en particular del tizón tardío de la patata.  A fin de evitar tales daños, se aplicaron tratamientos de acuerdo con las necesidades del clon receptor.  No se registraron observaciones que indicasen que el clon transgénico fuera más (o menos) susceptible a cualquier plaga o enfermedad que la variedad receptora.  (Anexos 2, 10, 13, 14, 15 y 20.)

482. CE - Prueba documental 67/Ap.80 (también CE - Prueba documental 67/Ap.17), parte III E

E.
POSIBILIDAD DE EFECTOS NEGATIVOS, ECOLÓGICOS Y DE OTRO TIPO, NO RELACIONADOS CON LAS CARACTERÍSTICAS DE LAS MALAS HIERBAS

No se han observado dichos efectos durante ninguno de los ensayos.  No cabe esperar que puedan presentarse como consecuencia de las modificaciones presentes en el clon EH92-527-1.  (Anexos 2, 10, 13, 14, 15, 20.)

483. Hay que aclarar que la información pertinente está en los anexos 2, 10, 13, 14, 15 y 20.

· Anexo 2.  Instituto Sueco de Comprobación y Certificación de las Semillas:  Declaración sobre la distinción de variedades

· Anexo 10.  Observaciones en el cultivo práctico de Prevalent tradicional y Prevalent transgénico EH92-527-1, 1994-1995, y en pruebas de congelación en el laboratorio, 1996/1997

· Anexo 13.  Informe sobre un ensayo de campo con patatas transgénicas, 1993

· Anexo 14.  Informe sobre ensayos de campo y producción de semillas con patatas transgénicas, 1994

· Anexo 15.  Informe sobre ensayos de campo y cultivo práctico con patatas transgénicas, 1995

· Anexo 20.  Informe sobre ensayos de campo y cultivo práctico con patatas transgénicas, 1996

484. En el material falta el anexo 2.  Este anexo es del Instituto Sueco de Comprobación y Certificación de las Semillas:  Declaración sobre la distinción de variedades, de manera que es poco probable que se disponga de información pertinente al riesgo para la bioseguridad.

485. El anexo 10 contiene información detallada acerca de 1994 y 1995.  Los anexos 14 y 15 proporcionan sólo información resumida relativa a la producción de patatas de simiente y no contienen información pertinente a la bioseguridad.  El anexo 20 da sólo información resumida relativa a la producción de patatas de simiente y no contiene información pertinente a la bioseguridad.  En el anexo 13 se facilita información detallada acerca de los resultados de 1993.  Sin embargo, sólo cuatro clones eran patrones sin transformar y 79 eran clones transformados.  Este estudio tenía una escala demasiado pequeña para proporcionar información fidedigna relativa a la bioseguridad.

486. CE - Prueba documental 67/Ap.81 (también CE - Prueba documental 67/Ap.27), anexo 10.  La notificación concluye como sigue.

Conclusiones del cultivo práctico en 1994 y 1995

En los cultivos observados, no había diferencias entre el clon Prevalent 92-527-1 de la patata y el Prevalent tradicional.

-
Morfología normal

-
Reacciones semejantes con los productos químicos

-
Resistencia semejante a las enfermedades

-
Sensibilidad semejante a las heladas a comienzos del verano, así como en el otoño

En 1996 se realizaron tres ensayos comparativos del rendimiento y el contenido de almidón con el cultivar Prevalent tradicional y el clon 92-527-1.  (Anexos 8 y 20.)
Las investigaciones relativas a la resistencia a los nematodos realizadas en el Laboratorio de Agricultura de Lyckeby pusieron de manifiesto una resistencia idéntica en ambos clones a Globodera rostochiensis, patotipo Ro1Ro4.

487. Demostraré que la conclusión de que los clones tienen una resistencia semejante a las enfermedades no se ha demostrado científicamente.

488. CE - Prueba documental 67/Ap.81 (también CE - Prueba documental 67/Ap.27), anexo 10.  Resumen de datos.  Se informa de cinco plantaciones, dos en 1994 y tres en 1995.  En la plantación de Skara de 1994 hubo malas condiciones de crecimiento y el rendimiento fue bajo y las semillas de baja calidad.  Los campos se trataron con fungicida y no apareció el tizón tardío.  En la plantación de Norra Sunderbyn de 1994, las condiciones de crecimiento fueron buenas, pero no se produjo tizón tardío en los campos.  En la plantación de Sofielund de 1995, las condiciones de crecimiento, el desarrollo de las plantas y el rendimiento fueron comparativamente malos, el tizón tardío fue similar entre las variedades transgénicas y no transformadas y no se produjo ningún ataque de plagas o parásitos.  En la plantación de Habo de 1995, la estructura del suelo estaba dañada, el rendimiento fue bajo y se luchó contra el tizón tardío mediante aplicaciones normales de fungicidas.  En la plantación de Norra Sunderbyn de 1995, las condiciones de crecimiento fueron buenas, pero no se observaron ataques del tizón tardío u otras enfermedades.

489. Para demostrar que los clones tienen resistencia semejante a las enfermedades, éstas han de estar presentes y las plantas deben ser sanas.  De las cinco plantaciones con información suficiente para evaluarlas (párrafo 488), ninguna cumple estas dos condiciones.  Si consideramos sólo las plantaciones con la enfermedad presente, con independencia de la calidad de las plantas, una plantación (Sofielund de 1995) parecía indicar que la resistencia al tizón tardío era similar.

490. Se puede llegar a la conclusión de que no hay pruebas en la información escrita que respalden la afirmación del proyecto de dictamen del Comité científico de las plantas (CE - Prueba documental 67/Ap.86) de que "los resultados de los ensayos de cultivo indican que no hay mayor susceptibilidad ni mayor resistencia a las plagas y enfermedades que en las líneas de patatas no modificadas genéticamente".  Es más, incluso si la afirmación se limita solamente al tizón tardío, no hay pruebas que la respalden.  Es posible que el notificante presentase información verbal al Comité sobre esta cuestión y que no quedara registrada por escrito, pero en este caso el Comité debía haber mencionado esto.

491. Así pues, se puede alegar que la solicitud de información adicional para los organismos no objetivo en 1999 estaba justificada desde un punto de vista científico y sigue siendo justificable incluso hoy.

492. Sin embargo, es útil plantearse si hay alguna prueba que indique la posible existencia de efectos en los organismos no objetivo.  En la notificación se identifican dos posibles vías mediante las cuales se podían producir efectos en los organismos no objetivo:  cambios en los glucoalcaloides o en los nitratos.  Ninguna de estas es probable para las patatas con amilopectina, porque, como se detallaba en las respuestas a las preguntas de la Prueba documental 67/Ap.83 de las CE, las patatas con amilopectina no tienen concentraciones diferentes de nitratos o glucoalcaloides en comparación con las patatas no transformadas.  Se pueden considerar otras dos líneas de razonamiento.  En primer lugar, debido a que la amilopectina está presente en otros cultivos, ¿se ha manifestado algún efecto adverso observable en el crecimiento de esos cultivos?  En segundo lugar, ¿hay alguna ruta mediante la cual puedan provocar un efecto adverso la amilopectina o el gen nptII directamente?  Las cuestiones relativas al gen nptII se examinan con amplitud en la notificación y, en relación con los efectos directos en los organismos no objetivo, la notificación parece presentar un ejemplo convincente de que tales efectos probablemente serán pequeños o nulos.  En los párrafos que siguen examinaré por orden cada uno de estos otros puntos.

493. Otros cultivos.  Utilizando los resúmenes de la base de datos de Agricola y de CAB, encontré 1.213 referencias al maíz ceroso durante los 25 últimos años.  Examiné 250 de ellas y encontré siete referencias
 sobre los efectos del maíz ceroso en los animales de granja.  El maíz ceroso tiene efectos en la digestión de los animales, pero tales efectos pueden ser posiblemente beneficiosos en algunos de ellos.  No había estudios publicados sobre los efectos en otros organismos.  Esto demuestra de alguna manera que las patatas con amilopectina pueden tener escasos efectos adversos en los mamíferos.

494. CE - Prueba documental 67/Ap.83.  Efectos en los nematodos.  En la notificación se informa de un resumen de un experimento sobre nematodos de las raíces.  La conclusión fue que la patata transgénica no tenía ningún efecto en los nematodos sometidos a prueba.  En la notificación no se incluyen los datos completos y no hubo ninguna solicitud de información por parte de la autoridad competente, de Suecia o del Comité científico de las plantas.  Sin los datos completos no es posible evaluar la justificación científica de la conclusión.

Respuesta a las preguntas enviadas por la autoridad competente de Austria.

Su pregunta relativa a las pruebas experimentales con organismos no objetivo, a fin de verificar su declaración de que no se puede suponer que el clon represente un peligro para otros organismos no modificados:

Como ya mencionamos durante la reunión técnica celebrada en Bruselas el 23 de julio, no se ha realizado ninguna prueba de este tipo.  Seguimos convencidos de que no se puede suponer que el clon transformado provoque tal daño.  Durante el crecimiento del clon no pudimos observar ninguna reacción diferente en la interacción entre las plantas de patata y los insectos y nematodos mencionados.  El único análisis realizado confirma que el clon transgénico es portador de la misma resistencia a los nematodos de las raíces (Ro1, Ro4) que la variedad receptora.  Hay que mencionar que un objetivo para los cultivadores de patatas que trabajan con métodos tradicionales (sin tecnología de genes) es introducir la resistencia a organismos parásitos como los escarabajos y los áfidos.

495. CE - Prueba documental 67/Ap.83.  "Agua de fruta" como posible fuente de riesgo.  Parece que el riesgo ecológico asociado con el agua de fruta es escaso.

Hay que especificar la composición del efluente de elaboración de las patatas, realizar un recuento de células de la planta y proporcionar información acerca de la inocuidad para la salud y el medio ambiente de este efluente, en particular para la flora bacteriana del suelo, así como el proceso utilizado.

Objeción planteada por la autoridad competente de Francia.

Suponemos que la objeción se refiere al "agua de fruta" que se esparce en los campos como fertilizante.

El agua de fruta consiste en el agua que se añade al proceso de lavado de las patatas y del almidón y una pequeña proporción de zumo de fruta que no se incorpora a la pulpa.

El agua de fruta contiene pequeñas cantidades de residuos de piel y de pulpa de la patata, principalmente fibras y células, junto con sales de los componentes de la patata solubles en agua.

En consecuencia, no se incorpora al medio ambiente nada que no estuviera presente en las patatas, y como el contenido de agua de fruta es > 98 por ciento la cantidad de material de patata es muy pequeña.

Hay que señalar que el agua de fruta procedente de la industria del almidón se ha utilizado como fertilizante en Suecia desde hace más de 10 años sin causar ningún problema.

El único componente del agua de fruta que podría ser motivo de preocupación es la presencia del gen nptII, que confiere la resistencia a los aminoglucósidos (antibióticos).  En la parte I, sección D, párrafo 9;  la parte 3, sección C;  el anexo 1 y el anexo 22 de la notificación y en el apéndice 8 del presente documento se ha demostrado que no es posible suponer que dicho gen provoque efectos perjudiciales al incorporar a la población de bacterias del suelo una resistencia de cierta importancia a los antibióticos.

496. CE - Prueba documental 67/Ap.83.  Vitamina C.  Las patatas con amilopectina tienen un contenido de vitamina C más alto que los clones no transformados, aunque la concentración se sigue manteniendo en la escala de variación normal de la patata.  Aun cuando se encuentra dentro de la gama normal, es elevada y posiblemente podría causar un riesgo.  Si bien considero que la hipótesis siguiente es poco probable, hay una posible vía de riesgo.  Los insectos holometábolos necesitan vitamina C suficiente para completar la pupación.  Si la pupación de cualquier insecto es limitada en la patata, podría haber un índice de supervivencia más elevado en las variedades con amilopectina.

· Se confirma el contenido más elevado de vitamina C indicado en la notificación.  La diferencia entre el clon EH92-527-1 y el cultivar Prevalent es incluso más pronunciada.

· En ambos años, el contenido de vitamina C fue significativamente más elevado en el clon transformado que en la variedad no transformada.  Esto se explica en el apéndice xx, interviniendo la vitamina C en la síntesis de azúcares y carbohidratos de la planta.  No se considera que el contenido más elevado de vitamina C tenga repercusiones en la sanidad animal o en el medio ambiente.  Hay que señalar asimismo que el contenido de vitamina C queda dentro de la escala de variación natural del clon receptor (cuadro 9 de la notificación).  Hay que tener presente que los valores indicados en el anexo 8 de la notificación y en el apéndice 1 del presente documento se expresan como mg/100 g de materia seca, mientras que los correspondientes del cuadro 9 de la notificación se indican como mg/100 g de peso fresco.

Observaciones exhaustivas sobre las diferencias significativas detectadas en el contenido de vitamina C, materia seca, fructosa, glucosa y sacarosa asociadas con la modificación deliberada de la síntesis de almidón.

Objeción planteada por la autoridad competente de Italia.
El clon EH92-527-1 produce menos almidón que la variedad materna Prevalent.  Esto se debe probablemente a su incapacidad para sintetizar amilosa y a que no aprovecha los azúcares disponibles para sintetizar en su lugar amilopectina.  Durante la acumulación de almidón en el tubérculo, este es el depósito de los azúcares procedentes de la fotosíntesis.  Si esos azúcares no se incorporan al almidón, el resultado podría ser un contenido más elevado de monosacáridos y disacáridos en el clon EH92-527-1.  Las mutaciones que afectan a la síntesis de almidón con frecuencia dan lugar a concentraciones más elevadas de azúcares.  Una mutación con grandes efectos en la síntesis del almidón es la que afecta a la glucosa-ADP pirofosforilasa.  Esta enzima da inicio a la síntesis de almidón y la inhibición antisentido del gen da lugar a tubérculos de la patata con menos materia seca, menor contenido de almidón y más acumulación de azúcares solubles (Müller-Röber et al.).  La modificación no es la misma que la descrita en la presente notificación, pero va en la misma dirección.  Una disminución de la capacidad para formar almidón determina un aumento de la concentración de azúcares solubles.

Por lo que se refiere a la vitamina C, se está investigando ahora otro clon de patata con alto contenido de amilopectina.  Este nuevo clon transgénico tiene las mismas concentraciones de vitamina C que el EH92-527-1.  Hay que señalar que el contenido de vitamina C en el clon EH92-527-1 queda dentro de los niveles normalmente observados en la patata.  Una posible explicación es que el contenido más alto de vitamina C es un efecto asociado con niveles elevados de monosacáridos y disacáridos, puesto que es más probable que se sintetice ácido ascórbico en las plantas a partir de azúcares sencillos siguiendo un pequeño número de pasos metabólicos.  En una publicación reciente (Wheeler et al.) se investigó la vía que conducía a la vitamina C en las plantas.  En la vía presentada, la glucosa y la fructosa son materiales de partida para la biosíntesis de vitamina C.  Por consiguiente, una elevación de los niveles de sustrato podría muy bien dar lugar al aumento significativo de vitamina C observado en la presente notificación.

497. La patata con amilopectina transformada tiene varios loci transgénicos.  Aunque la mayor parte de las cuestiones parecen haber quedado solucionadas ahora, el debate sobre la caracterización molecular daba a entender que la planta podría haber estado produciendo una proteína no identificada a partir de uno de estos otros loci transgénicos.  Si hubiera tenido lugar dicha producción, podría representar un riesgo para los organismos no objetivo.

498. Desde la otra perspectiva, es difícil creer que la patata con amilopectina pudiera causar efectos adversos importantes en las especies no objetivo.  Aparte de los efectos adversos del cultivo de la patata, no está claro qué tipo de cambio de las patatas podría provocar un efecto adverso significativamente mayor.  Además, si se manifestara cualquier efecto adverso, se podría retirar la patata del mercado y cabe prever que la patata transgénica desaparecería con bastante rapidez.

499. En resumen, la actuación del Comité científico de las plantas estaba justificada al pedir el 4 de febrero de 1999 una evaluación del riesgo para los organismos no objetivo.  A la vista de los datos que tenía ante sí en ese momento, no estaba justificada la conclusión del 12 de julio de 1999 de que la patata con amilopectina no tendría efectos adversos en los organismos no objetivo.  Los datos científicos no proporcionan pruebas de que haya un efecto adverso, pero la información no es convincente.  Por consiguiente, los datos y los razonamientos científicos se pueden dividir en si se necesita o no una evaluación adicional del riesgo para los organismos no objetivo.  Por un lado, se puede aducir de manera creíble que son poco probables efectos adversos en los organismos no objetivo y que no se necesita una evaluación adicional.  También se puede argumentar de manera creíble que son posibles efectos adversos, por lo que se necesitan datos para examinar el pequeño número de cabos sueltos indicados más arriba.  Sin embargo, en ningún caso se podría alegar de manera creíble que son probables o en realidad se producen efectos adversos en los organismos no objetivo, y por lo tanto NO es necesario realizar una evaluación amplia del riesgo para los organismos no objetivo.

500. El Comité científico de las plantas solicitó información al notificante el 4 de enero de 1999.  El notificante proporcionó la notificación completa el 4 de febrero de 1999.  Los 31 días transcurridos son un plazo razonable, si no una respuesta rápida.

Dra. Healy

Nota:  En la pregunta se cita específicamente al Comité científico de la alimentación humana, pero no se lo menciona en ninguno de los documentos;  todos los apéndices numerados se refieren a la información solicitada por el Comité científico de las plantas.  He respondido a esta pregunta en relación con la información solicitada por dicho Comité.
501. Respuesta:  Tras recibir la notificación de la empresa Amylogene solicitando la aprobación del clon EH92-527-1 de la patata para almidón modificado de Amylogene en agosto de 1996, la autoridad competente principal (Suecia) expresó una opinión favorable en mayo de 1998.  A continuación se envió el expediente a la Comisión Europea y se distribuyó a otros Estados miembros para la formulación de observaciones.  Se recibieron de distintos Estados miembros algunas observaciones y solicitudes de ulterior información.  En septiembre de 1998, las CE pidieron al Comité científico de las plantas que examinara si había alguna razón para pensar que la introducción en el mercado del clon EH92-527-1 de la patata para almidón podría tener algún efecto adverso en la salud humana y en el medio ambiente.

502. En enero de 1999 se transmitió el expediente y la información adicional al Comité científico de las plantas.  Entre febrero de 1999 y noviembre de 2001, el Comité presentó a la empresa Amylogene otras nueve solicitudes de información adicional o de aclaración de la información.

503. Antecedentes:  El clon EH92-527-1 de la patata contiene dos nuevos genes, un gen antisentido de la almidón sintetasa unida a gránulos (gbss) y un gen marcador, el gen nptII.  El gen nptII, muy extendido en la naturaleza, se utiliza ampliamente en las plantas modificadas genéticamente y está bien caracterizado.  El gen gbss se había aislado de la patata y se volvió a introducir en ella en la orientación antisentido para silenciar el gen gbss endógeno, que interviene en la síntesis de amilosa.  El resultado es la producción de almidón con un alto contenido de amilopectina.  No hay síntesis de ninguna proteína a partir de la introducción de este gen.

504. El clon EH92-527-1 de la patata se produjo fundamentalmente para obtener almidón con fines industriales.  Se tenía la intención de utilizar los subproductos de este proceso, pulpa de patata, jugo de patata y agua de patata, para piensos y en el riego.  Ninguno de los productos derivados del clon EH92-527-1 de la patata estaba destinado al consumo humano.

505. Caracterización molecular:

4 de febrero de 1999 (CE - Prueba documental 67/Ap.84):  El Comité científico de las plantas solicitó nuevas pruebas de que el ADN de la 'secuencia principal' del plásmido no se introducía en el ADN genómico:
Se requieren pruebas más convincentes de la incorporación o no de elementos específicos del ADN de la secuencia principal.
A)
El expediente carece de un mapa o cuadro detallado que describa la secuencia principal del ADN fuera de los extremos del ADN-T.  Se debe proporcionar uno u otro.  Habría que facilitar los marcos de lectura abiertos y los elementos de control y proporcionar una evaluación del riesgo para cada uno de ellos.  Los notificantes deben aclarar la especificidad en relación con los antibióticos del gen nptII que se incorpora a la secuencia principal del vector binario.

B)
Hay algunos análisis confusos y poco concluyentes de la reacción de polimerasa en cadena (RPC) para demostrar la ausencia de secuencias del vector contiguas a los extremos.  No hay controles apropiados (es decir, los controles positivos de la RPC se llevan a cabo en ADN de plásmidos en lugar de ADN genómico o mezclas de ADN genómico y de plásmidos utilizados como testigos).  Es preferible el uso de sondas de superposición en el análisis de Southern.

C)
Se han utilizado las transferencias de Southern para determinar la integración de genes/fragmentos de genes fuera de los extremos izquierdo y derecho del ADN-T.  Se ha utilizado una mezcla de sondas.  Sin embargo, no hay un control positivo para demostrar que todos los elementos de la sonda están funcionando.

D)
También en relación con el análisis de Southern, sólo se han utilizado dos sondas para determinar el número de copias.  Por ejemplo, no se ha utilizado ninguna sonda para abarcar el gen "nos".

506. Respuesta:  Los datos que figuran en el expediente original se refieren a la caracterización molecular del clon EH92-527-1 de la patata, con inclusión de las transferencias de Southern de ADN genómico procedente tanto de la patata transgénica como de su línea parental, utilizando sondas específicas de las inserciones y la secuencia principal.  También se realizaron controles positivos y negativos.  El análisis de la RPC de las regiones de unión entre la inserción y la región genómica indicaba que en esas uniones no se habían introducido fragmentos grandes de ADN.  Sin embargo, no se proporcionaron datos de la secuencia.

507. El análisis de Southern se realizó originalmente utilizando una mezcla de sondas específicas de la secuencia principal, aunque así no se demostraba de manera convincente la ausencia de la secuencia principal del plásmido.  Se proporcionaron pruebas de que la empresa tenía intención de facilitar datos concluyentes que demostraban que no había ninguna secuencia principal del plásmido en el clon EH92-527-1 de la patata ni en la secuencia de ADN de las regiones de unión (CE - Prueba documental 67/Ap.83).  Sin embargo, no está claro en los documentos presentados (CE - Prueba documental 67) si estos datos se proporcionaron realmente a las CE o al Comité científico de las plantas.  Esta información, junto con los datos que figuran en el expediente facilitado al Comité, habrían hecho innecesarias las preguntas A), B) y C).

508. No está justificada una descripción detallada de la secuencia principal de ADN fuera del extremo del ADN-T (parte A) si se proporcionan pruebas suficientes demostrando la ausencia de ADN de la secuencia principal en el ADN de la patata modificada genéticamente.

509. El número óptimo de sondas que se deben utilizar en la hibridación de Southern se determina previo examen caso por caso (parte D).  El clon EH92-527-1 de la patata contiene dos genes adicionales, el gen gbss y el gen nptII y, por consiguiente, como mínimo sería razonable utilizar sondas para detectar cada uno de estos genes.  La empresa utilizó sondas específicas para el gen gbss y su región promotora.  Debido a la presencia de un gen gbss endógeno, este método experimental no alcanzó el nivel óptimo, pero la utilización de ADN de patata no transgénica como testigo negativo permitió identificar el gen endógeno.  Aunque los procedimientos de selección iniciales confirman la presencia del gen nptII, se necesitarían sondas que detectaran la presencia y el número de copias de este gen en el clon EH92-527-1 de la patata.

510. Toxicidad y ensayos de alimentación animal

4 de febrero de 1999 (CE - Prueba documental 67/Ap.84):  El Comité científico de las plantas solicitó información sobre la utilización de pulpa de patata para alimentación animal en diferentes Estados miembros, con inclusión de información sobre animales no objetivo.  El Comité solicitó asimismo justificación de la ausencia de un ensayo de alimentación utilizando patatas modificadas genéticamente:
El notificante debía proporcionar información sobre la posible utilización de pulpa en la alimentación animal en distintos Estados miembros de la Unión Europea.  Animales objetivo, etc.

El notificante debía justificar la ausencia de datos toxicológicos relativos a los ensayos de alimentación animal pertinentes.
511. Respuesta:  La pulpa de patata tiene una larga tradición de uso inocuo como pienso.  La pulpa de línea parental no transgénica se había utilizado en Suecia como pienso desde 1988 sin daños o efectos negativos conocidos.  Se proporcionaron pruebas de que la composición nutricional de los tubérculos del clon EH92-527-1 de la patata era semejante a la de la línea parental y se mantenía dentro de las variaciones normales de referencia para las patatas comerciales, con excepción de las diferencias previstas en relación con la composición del almidón.  La Junta Nacional de Agricultura de Suecia notificó su aprobación para la introducción de la patata transgénica en el mercado en mayo de 1998.

512. El almidón presente en la pulpa del clon EH92-527-1 sólo difiere del almidón de la patata común (compuesto de amilosa y amilopectina) en la ausencia del componente amilosa.  La empresa proporcionó datos y estimaciones de las tasas de consumo de pulpa de patata en el ganado bovino.  Habida cuenta de que la amilosa normalmente representa el 20-25 por ciento del almidón total de la patata, si se utilizara la pulpa del clon EH92-527-1 de la patata el ganado bovino no consumiría amilosa y sí más amilopectina por día.

513. Otros cultivos agrícolas, como el maíz ceroso, contienen almidón con niveles de amilopectina semejantes a los del clon EH92-527-1 de la patata.  El arroz, la cebada y el sorgo también contienen niveles elevados de amilopectina.  Además, la pulpa de patata utilizada como pienso es un subproducto de la industria del almidón, por lo que sería poco probable que contuviera niveles elevados de almidón.

514. Dados los análisis de la composición de la patata transgénica, la similitud de la composición del almidón con los piensos derivados de otras plantas y la ausencia de restos de almidón en la pulpa de patata, no es necesario realizar estudios de alimentación utilizando el clon EH92-527-1 de la patata en diversas especies de ganado para respaldar una evaluación válida de la inocuidad.

9 de marzo de 2000 (CE - Prueba documental 67/Ap.99):  A la vista de la presencia de un marco de lectura abierto (ORF) en el clon EH92-527-1 de la patata (ORF4, examinado más abajo), el Comité científico de las plantas solicitó un estudio de alimentación animal:

Se deben proporcionar pruebas relativas a la inocuidad del material para la alimentación animal, puesto que parte de los subproductos se utilizarán con este fin.  Esto es importante dada la presencia de algunos ORF que muestran homologías significativas con regiones de codificación conocidas.  La inocuidad se puede evaluar por los resultados de un ensayo de alimentación de 90 días con animales de laboratorio que reciben niveles diferentes de pulpa de patata (concentrada).

515. Respuesta:  Otros datos de caracterización molecular identificaron en la patata transgénica un supuesto ORF (designado como ORF4).  Si bien se detectó la transcripción, no hay pruebas de que el ORF4 se traduzca en una proteína.  Los tubérculos de la patata están compuestos fundamentalmente de carbohidratos, con sólo cantidades mínimas de proteínas.  En este caso se ha demostrado que la patata transgénica tiene una composición equivalente a la de las variedades tradicionales, con la excepción de la diferencia intencionada en relación con el componente de almidón.  Los estudios de alimentación utilizando especies de ganado objetivo no añadirán información sustancial a la evaluación de la inocuidad, porque la baja exposición a las proteínas de la patata en la alimentación no produciría resultados significativos que se pudieran interpretar de manera válida.

516. Análisis de las proteínas

4 de febrero de 1999 (CE - Prueba documental 67/Ap.84):  El Comité científico de las plantas solicitó información sobre la expresión de cualquier proteína nueva en el clon EH92-527-1 de la patata:

Además de la necesidad de realizar análisis de Southern concluyentes de los componentes del ADN de la secuencia principal, el Comité preferiría ver, si procede, análisis de Northern/Western.  Por ejemplo, la expresión del gen nptII y otros marcos de lectura abiertos incorporados a la planta modificada genéticamente.
517. Respuesta:  Se proporcionó el análisis de Western mostrando la ausencia de un producto del gen gbss en el clon EH92-527-1 de la patata.  Estos resultados demuestran la eficacia de la modificación genética.  Dado que el gen gbss antisentido introducido tiene una función silenciadora, los resultados del análisis de Northern mejorarían poco la evaluación de la inocuidad de la patata transgénica.  Normalmente se detectaría el ARN mensajero del gen gbss endógeno y la presencia de las transcripciones del gen gbss antisentido no despertarían una preocupación adicional en relación con la inocuidad.

518. Sin embargo, el expediente no contenía ningún dato sobre la expresión del gen nptII.  Como único gen nuevo que se espera que se exprese en la patata transgénica, se necesitarían datos e información sobre su expresión.  Más que el análisis de Northern, serían suficientes las técnicas basadas en los anticuerpos (como el ELISA) para determinar los niveles del gen APH(3')II expresado en los tubérculos.

519. Hay varios otros ORF presentes en el ADN insertado.  En el primer caso, el análisis bioinformático de cualquier polipéptido hipotético sería un medio apropiado de evaluar su importancia en la patata.  En función de estos resultados y de la presencia de cualquier supuesto elemento regulador, el análisis de Northern podría estar justificado.  Este análisis sería particularmente importante si se identificara una homología significativa con toxinas o alergenos proteínicos conocidos o si la información de otras partes de la evaluación de la inocuidad indicase un posible problema al respecto.

520. ORF4:  Durante el período de junio de 1999 a noviembre de 2001, el Comité científico de las plantas solicitó nueva información sobre un ORF identificado en el ADN insertado, designado como ORF4.  El ORF4 está situado entre el extremo 3' del gen nptII y el elemento nospA (la señal de poliadenilación) y no está en el mismo marco de lectura que el nptII.  En el ORF4 se identificó cierta homología con la proteína de la resistencia a la bleomicina del transposón Tn5 (E. coli) y la proteína ornitina ciclodeaminasa (de Agrobacterium tumefaciens).

3 de junio de 1999 (CE - Prueba documental 67/Ap.85):  El Comité científico de las plantas solicitó a la empresa Amylogene la siguiente información:

El análisis de los ORF indica que en el ORF4 hay homologías con la proteína de la resistencia a la bleomicina de Tn5.  La bleomicina es un producto quimioterapéutico utilizado en el tratamiento del cáncer.  El Comité desea conocer la importancia de la presencia de este ORF con respecto a la expresión de una proteína y las posibilidades de transferencia de un gen funcional de resistencia a la bleomicina a organismos no objetivo.  Esto se podría determinar mediante el análisis de transferencia de Northern en las hojas y tubérculos de la patata.

521. Respuesta:  La evaluación de la inocuidad incluye una valoración de la importancia de los productos de traducción no intencionales derivados de la modificación genética para la salud y la inocuidad de las personas.  Se necesitarían pruebas para comprobar si del ORF4 podrían derivarse productos de expresión e incluir una evaluación de la posible toxicidad y alergenicidad de estos productos.  Cabría esperar que normalmente el análisis de transferencia de Northern detectara la transcripción de genes funcionales, pero debido a la falta de sensibilidad podría no detectar mensajes de escasa abundancia.

522. Se aplicó la técnica de gran sensibilidad de la RPC con transcriptasa inversa y se detectó la transcripción del gen nptII en el ORF4.  Sin embargo, este resultado no demuestra que se produzca la traducción del ORF4.  Como el ORF4 se encuentra entre el gen nptII y su señal de poliadenilación, cabe esperar una transcripción correspondiente a esta región de ADN.  Además, la presencia de un codón de terminación inmediatamente después del gen nptII parece indicar con mucho fundamento que la traducción se interrumpe en el extremo 3' de este gen.  Por otra parte, el ORF4 no está en el mismo marco de lectura del codón que el gen nptII y, por consiguiente, se necesitarían señales adicionales de regulación para la traducción.

523. En la evaluación se requiere una valoración teórica de la inocuidad de cualquier producto de la traducción del ORF4.  Sólo los 50 primeros aminoácidos potenciales del ORF4 son homólogos del gen de resistencia a la bleomicina (de un total de 126 aminoácidos).  Se ha demostrado que este péptido no tiene actividad de resistencia a la bleomicina.  Por consiguiente, en la circunstancia poco probable de una transferencia a microorganismos de esta supuesta región de codificación, la resistencia a la bleomicina no se transferiría.

524. Mediante análisis bioinformáticos adicionales se determinaría si el ORF4 tiene alguna homología con cualquier toxina o alergeno proteínicos conocidos.  Sin embargo, dado que no hay indicios de que el ORF4 produzca una proteína y que la exposición de animales a cualquier proteína del clon EH92-527-1 de la patata probablemente será muy baja, la transcripción del ORF4 no despierta preocupación con respecto a la inocuidad.

525. Por consiguiente, la información adicional solicitada por el Comité científico de las plantas sobre la posible expresión del ORF4 contribuiría a confirmar la validez de la evaluación de la inocuidad.  Hay que señalar que al solicitar información a la empresa el Comité podría haber previsto la necesidad de datos adicionales del análisis molecular y de la expresión relativos al ORF4.  Por ejemplo, en relación con la identificación del ORF4 se indicó el análisis de su secuencia para detectar cualquier homología con toxinas o alérgenos proteínicos conocidos.

9 de marzo de 2000 (CE - Prueba documental 67/Ap.99):  El Comité científico de las plantas solicitó a la empresa Amylogene que realizara análisis bioinformáticos de la secuencia de aminoácidos del ORF4 para obtener información sobre la posible alergenicidad de cualquier polipéptido que se pudiera producir:
El Comité científico de las plantas acepta la prueba del notificante de que no se produce ninguna proteína funcional de resistencia a la bleomicina a partir del ORF4.  Sin embargo, el Comité pide a la empresa que proporcione información sobre la posible alergenicidad de cualquier polipéptido que se pudiera producir.  El Comité acepta que esto se realice mediante la comparación de homologías en la secuencia, utilizando las bases de datos pertinentes.
526. Respuesta:  Se señala más arriba que estos datos se indican en este caso para evaluar la inocuidad del clon EH92-527-1 de la patata y, por consiguiente, en mi opinión se solicitaron como parte del expediente.

20 de julio de 2000 (CE - Prueba documental 67/Ap.100):  El Comité científico de las plantas pidió a la empresa Amylogene que repitiera este análisis para buscar semejanzas dentro del ORF4 sin ninguna referencia a la palabra "alerg" en la pregunta:
Se han consultado las bases de datos "Swiss Prot" en busca de entradas con identificaciones de secuencias combinadas con cualquier palabra de raíz "alerg" en cualquier campo.  Para completar la información, el Comité pide al notificante una búsqueda completa de las semejanzas dentro del ORF4 sin ninguna referencia a la palabra "alerg" en la pregunta, así como una lista de ellas.
527. Respuesta:  Esta segunda búsqueda es poco probable que añada nueva información a la evaluación del ORF4 en relación con su posible alergenicidad.  Sin embargo, tal vez sea posible identificar en la base de datos similitud de secuencias con toxinas conocidas, puesto que parece que esta información específica no se había facilitado al Comité en ese momento.  Este análisis estaría en armonía con una evaluación detallada de la inocuidad.
20 de julio de 2000 (CE - Prueba documental 67/Ap.100):  Se pidió a la empresa Amylogene que produjera anticuerpos específicos del polipéptido ORF4, a fin de poder comprobar la expresión en el clon EH92-527-1 de la patata.
El Comité agradece al notificante sus esfuerzos para intentar preparar polipéptidos recombinantes utilizando el ORF4 y vectores de expresión.  Se pide al notificante que trate de producir anticuerpos utilizando los polipéptidos sintéticos obtenidos para secuencias inmunogénicas del ORF 4.  Debe incluir secuencias del ORF4 semejantes a la de MP12 AMBAR.  Se deben preparar varios péptidos a partir de secuencias que abarcan componentes del ORF4 para aumentar las posibilidades de éxito.  Se pueden obtener anticuerpos en ratones, además de conejos, para acelerar el proceso de evaluación del riesgo.

528. Respuesta:  Los análisis bioinformáticos detallados no indicaron homología de la supuesta secuencia de aminoácidos del ORF4 con toxinas o alergenos proteínicos conocidos.  Además, como ya se ha mencionado, no hay pruebas de que el ORF4 se traduzca.  Basándose en la totalidad de los datos sobre el clon EH92-527-1 de la patata y su utilización prevista, se dispone de información suficiente para respaldar las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.  No está justificada la petición de ulteriores análisis, incluida la transferencia de Western con anticuerpos específicos del ORF4.

Entre el 20 de julio de 2000 y el 8 de noviembre de 2001, el Comité científico de las plantas hizo algunas consultas a la empresa Amylogene concernientes al análisis de Western del clon EH92-527-1 de la patata en relación con la expresión del ORF4.  A continuación se enumeran estas preguntas:
1º de febrero de 2001 (CE - Prueba documental 67/Ap.102) 
Es necesario realizar una alineación de las secuencias de aminoácidos utilizadas para generar los péptidos sintéticos y la secuencia original de nucleótidos.
En las transferencias de Western, figura 1b), la inmunorrespuesta de la proteína de la hoja modificada genéticamente en la franja 12 es muy diferente de la obtenida de la línea parental.  En la franja 12 faltan dos bandas importantes de unos 40 y 55 kDa, pero parece haber una banda entre las proteínas de 40 y 55 kDa (¿de unos 52 kDa?).  Esta banda parece estar presente en las franjas 4 y 5, pero no en las 7, 8, 9 y 11.  Esto significa que la expresión del ORF4 da lugar a la formación de un polipéptido de peso muy superior a 17,5 kDa.  En la franja 12 se sobreentiende que este polipéptido, de unos 52 kDa, procedente de la expresión del ORF4 en E. coli, en realidad representa la línea modificada genéticamente.  Se solicita al notificante la interpretación de estos datos.
Las proteínas de la franja 12 no parecen tener una buena resolución en comparación con las franjas que contienen proteínas de la hoja no modificada genéticamente.  Es necesario repetir las transferencias con una replicación adecuada y mostrando en paralelo geles teñidos con azul de Coomassie.  Los notificantes deben examinar la posibilidad de hacer transferencias de Western con los tubérculos, además de con las hojas.
Transferencia de Western del polipéptido purificado del ORF4 procedente de E. coli, no un extracto bruto de E. coli.
14 de marzo de 2001 (CE - Prueba documental 67/Ap.104)
Afirmación de que el ORF4 recombinante es una proteína de 17,5 kDa, mientras que en la planta modificada genéticamente el polipéptido sería de 14,4 kDa.  ¿Indica la figura 5 que la proteína recombinante es >25 kDa?
En la figura 4c aparece una banda de reacción cruzada en 48 kDa en todas las franjas con proteínas de hojas procedentes de la línea modificada genéticamente (franjas 3-9, franja 12), pero no en la parental no modificada genéticamente (franja 11).  Esta banda no puede representar la proteína de E. coli, puesto que su intensidad no cambia con la dilución del ORF4 parcialmente purificado.  Se hicieron observaciones sobre esta banda en una pregunta anterior que se formuló al notificante (véase la figura 1).  Señalamos asimismo que el modelo de transferencia de Western para la figura 1 es considerablemente diferente del de la figura 4 (¿con las mismas muestras?)
Con respecto a las diluciones del ORF4 utilizadas para "enriquecer" muestras de proteínas de patata, en las figuras 4b y d en particular parece haber diferencias muy bien definidas en la sensibilidad para los geles;  ¿puede entonces pasar inadvertida la presencia de cualquier ORF4 en los tubérculos?
El gel teñido con azul de Coomassie que aparece en la figura 4e (con las mismas muestras de cada franja de la figura 4c) indica que el perfil polipeptídico de la franja 11 (línea parental no modificada genéticamente) es muy diferente de los perfiles de la línea modificada genéticamente.  ¿Indica esto una falta de equivalencia sustancial?
El Comité científico de las plantas también desea examinar el número y la naturaleza de las muestras de hojas y tubérculos repetidas que se eligieron y el carácter de cualquier otro trabajo adicional que se pudiera necesitar para formular una evaluación final del riesgo.
3 de abril de 2001 (CE - Prueba documental 67/Ap.105)
El notificante debe dar detalles sobre la construcción utilizada para expresar el ORF4 en E. coli.
Puesto que hay todavía pendiente una pregunta sobre la proteína de unos 48 kDa, es importante que el notificante demuestre su hipótesis de que la banda no es específica y representa una proteína endógena de la patata presente de manera natural.  Esto supone realizar transferencias de Western con muestras procedentes de porciones equivalentes de la hoja, utilizando plantas de edad y situación fisiológica equivalentes.  Se deben utilizar hojas de varias plantas modificadas genéticamente y no modificadas y experimentos con fines de replicación.  El notificante también podría incluir comparaciones con otras líneas de patata modificadas genéticamente con el gbss antisentido que la empresa pudiera poseer para respaldar su argumentación.  La repetición de las transferencias de Western en los tubérculos también sería muy beneficiosa.  Es importante que la sensibilidad de las distintas transferencias de Western sea lo más parecida posible, de manera que cualquier reacción inmunológica cruzada no pase desapercibida.  El enriquecimientos de algunas franjas con la proteína del ORF4, como se hizo anteriormente, podría ser un buen sistema para abordar esto.

Además de las transferencias de Western, la utilización en paralelo de la electroforesis en geles de poliamida con dodecilsulfato de sodio (SDS-PAGE) y de geles de las hojas y los tubérculos teñidos con azul de Coomassie permitirá también al Comité determinar la equivalencia de las muestras seleccionadas en cuanto al perfil global de polipéptidos.

8 de noviembre de 2001 (CE - Prueba documental 67/Ap.106)
El Comité científico de las plantas pide que todos los datos obtenidos en respuesta a las preguntas formuladas a los notificantes sean de un nivel aceptable para su publicación en una revista de prestigio con un examen colegiado.

La calidad de las transferencias de Western proporcionadas hasta el momento y la utilización de anticuerpos obtenidos para la secuencia del ORF no se consideran adecuadas.  Más en concreto:
La sensibilidad del sistema de detección parece variar enormemente de una transferencia a otra para cantidades conocidas de proteína del ORF4.  En la SDS-PAGE y los geles teñidos con azul Coomassie la proteína testigo del ORF es visible en algunos casos, pero no en otros.  Esto planteaba dudas sobre la fiabilidad global de los datos presentados.
Puede ser pertinente que el notificante considere la posibilidad de subcontratar la transferencia de Western a una tercera parte.
El notificante debe estudiar seriamente la posibilidad de otras transferencias de Western utilizando anticuerpos obtenidos específicamente para la proteína nptII.  Esto aumentará el valor de los argumentos de que el ARN policistrónico asociado con el ORF4 no da lugar a una proteína de fusión (masa molecular superior a la de la proteína nptII sola).

529. Respuesta:  La totalidad de los datos y análisis del ORF4 ya suministrados al Comité respaldan la validez de la evaluación de la inocuidad sin la necesidad de realizar un análisis de transferencia de Western del ORF4.

530. Proteína APH(3')II (producto del gen nptII)
4 de febrero de 1999 (CE - Prueba documental 67/Ap.84, pregunta 6):  El Comité científico de las plantas pidió que se suministraran los niveles de proteína APH(3')II para los tubérculos y las ramas de las plantas:
Se deben proporcionar las concentraciones de proteína NPTII para los tubérculos y las ramas de las plantas.

531. Respuesta:  Varios países, con inclusión del Canadá y Australia, exigirían normalmente esta información para la evaluación de la inocuidad de una planta modificada genéticamente destinada al consumo humano.  Sin embargo, en el documento de orientación para la preparación de expedientes (SCP, 1999) se indica que tal vez se solicite esta información si se identifica un riesgo potencial.

532. El gen nptII se utilizó como gen marcador seleccionable en la obtención del clon EH92-527-1 de la patata y se expresa en la patata transgénica.  Se suele aceptar que para la evaluación de la inocuidad se requiere información sobre los niveles de expresión de las proteínas nuevas en las plantas modificadas genéticamente.

533. El gen nptII se ha utilizado con frecuencia como marcador en plantas transgénicas.  A partir de evaluaciones anteriores se ha establecido que el gen nptII y la resistencia a la kanamicina y la neomicina son comunes en la naturaleza y que ni el gen ni la proteína que es su producto plantean un riesgo para la sanidad animal, la salud humana o la higiene del medio cuando se utilizan en plantas modificadas genéticamente.  Por consiguiente, es poco probable que la información sobre los niveles de expresión del gen nptII en el clon EH92-527-1 de la patata influya negativamente en la evaluación de la inocuidad.  Sin embargo, los niveles de expresión tendrían interés para determinar que las modalidades de expresión en la patata transgénica son como se esperaban.  En consecuencia, esta petición está justificada para garantizar que la evaluación de la inocuidad sea exhaustiva y conforme con la de otros organismos normativos en el ámbito internacional.

3 de junio de 1999 (CE - Prueba documental 67/Ap.85):  El Comité científico de las plantas solicitó datos sobre la supervivencia in vitro de la proteína APH(3')II del tejido de la hoja en presencia de microorganismos del rumen (y del ORF4, si se expresa):  

Se deben proporcionar datos sobre la supervivencia in vitro de la proteína nptII, preferiblemente suministrada como tejido de la hoja, en presencia de microorganismos del rumen.  Si el ORF4 se expresara y produjera una proteína, también se debía determinar el grado de su digestión en presencia de microorganismos del rumen.

534. Respuesta:  Existe la preocupación de que la transferencia horizontal de genes de resistencia a los antibióticos de plantas transgénica a los microorganismos del intestino pueda contribuir a aumentar la resistencia frente a antibióticos importantes desde un punto de vista clínico.  Los posibles efectos que esto pueda tener en la salud humana se evalúan previo examen caso por caso.

535. Sin embargo, como se ha mencionado antes, el gen nptII es ya ubicuo en la naturaleza y la Organización Mundial de la Salud considera que no plantea un riesgo adicional para la salud humana o la higiene del medio cuando se utiliza en plantas modificadas genéticamente (OMS, 1993).  Aunque el ORF4 tiene alguna homología con un gen de resistencia a la bleomicina, no es funcional, por lo que no conferiría resistencia ni plantearía un riesgo adicional si se transfiriera a los microorganismos del intestino.

536. Efectos en organismos no objetivo
4 de febrero de 1999 (CE - Prueba documental 67/Ap.84):  El Comité científico de las plantas preguntó por qué no se habían proporcionado datos sobre la inocuidad de los cultivos modificados para los organismos no objetivo:

No se han proporcionado datos sobre la inocuidad de los cultivos modificados para los organismos no objetivo.  No se ha realizado ninguna evaluación del riesgo.

537. Respuesta:  La naturaleza de este cultivo transgénico no es tal que puedan preverse efectos en organismos no objetivo.  En el análisis de la composición no se identificaron cambios en el perfil de los nutrientes o antinutricional de las patatas modificadas genéticamente que despertasen preocupación para los organismos no objetivo.  Las prácticas agrícolas para este cultivo son idénticas a las de las patatas para almidón tradicionales.  La empresa Amylogene no observó ninguna interacción anormal entre las plantas de patatas transgénicas y organismos no objetivo, como los insectos, durante los ensayos de campo de este cultivo.

538. Habida cuenta de esta información, no se justifican ulteriores datos sobre los efectos de la patata transgénica en organismos no objetivo para respaldar una evaluación válida de la inocuidad.

539. Resistencia a la bleomicina

3 de junio de 1999 (CE - Prueba documental 67/Ap.85):  El Comité científico de las plantas pidió aclaración sobre el potencial del ORF4 para transmitir resistencia a la bleomicina y la posibilidad de transferencia de un gen funcional de resistencia a la bleomicina a organismos no objetivo:

El análisis del ORF indica que hay homologías en su estructura con la proteína de resistencia a la bleomicina del transposón Tn5.  La bleomicina es un producto quimioterapéutico que se utiliza en el tratamiento del cáncer.  El Comité desea conocer la importancia de la presencia de este ORF… con respecto a las posibilidades de transferencia a organismos no objetivo de un gen funcional de resistencia a la bleomicina.

540. Respuesta:  En el documento de orientación para la preparación de expedientes (SCP, 1999) y en las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC, 2003) se recomienda que en la evaluación de la inocuidad de las plantas modificadas genéticamente se tengan en cuenta los efectos potenciales de la transferencia horizontal de ADN entre la planta o sus componentes y los microorganismos.

541. Por consiguiente, es importante determinar si el posible polipéptido del ORF4 conferiría resistencia a la bleomicina y el efecto que tendría en la salud humana y en el medio ambiente si un gen funcional de resistencia a la bleomicina se transfiriera a otros organismos, por ejemplo microorganismos.

542. Equivalencia sustancial

4 de febrero de 1999 (CE - Prueba documental 67/Ap.84):  El Comité científico de las plantas solicitó un análisis estadístico adicional de los datos sobre la composición:
Prueba de la equivalente sustancial:  Los datos de 1996 y 1997 se deben tratar con fines estadísticos como un conjunto de datos único y a ser posible se han de fortalecer mediante la inclusión de información de la temporada de 1998.  Para justificar plenamente el análisis de la covarianza y las conclusiones que se derivan de él, la interdependencia del rendimiento y la composición se debe abordar durante dos o tres períodos de crecimiento de los cultivos.

543. Respuesta:  En el documento de orientación del Comité científico de las plantas para la preparación de expedientes (SCP, 1999) se indica que los análisis de la composición se deben basar en muestras de dos períodos de crecimiento como mínimo, con zonas de crecimiento distintas en cuanto a número y localización, y han de ir acompañados del tratamiento estadístico apropiado.  La información facilitada por la empresa Amylogene señala que las muestras analizadas con fines de composición se obtuvieron a partir de dos períodos de crecimiento, a saber, 1996 y 1997.  Cada año se utilizaron tres lugares de ensayo.

544. El documento de orientación del Comité científico de las plantas indica asimismo que los análisis específicos deben ser apropiados para el cultivo.  En el caso de las patatas, se han identificado cinco componentes como importantes para la comparación de la composición, a saber, la materia seca, los azúcares (en particular los azúcares reductores), las proteínas, la vitamina C y los glucoalcaloides (OCDE, 2002).  Sin embargo, también se identificaron varios otros componentes fundamentales, con inclusión del almidón, la grasa, la fibra, los minerales, los inhibidores de la proteasa y las lectinas.  Amylogene presentó información sobre los cinco componentes recomendados por el Grupo de Trabajo de la OCDE sobre la inocuidad de los alimentos y piensos nuevos, así como sobre la mayoría de los otros componentes, siendo excepciones importantes los inhibidores de la proteasa y las lectinas.

545. Los resultados de los análisis de la composición indican que la mayoría de los componentes se producen en niveles similares en las líneas modificadas genéticamente y no modificadas.  Los niveles de tres componentes, los nitratos, los glucoalcaloides y las fibras, parecen ser diferentes en las dos variedades de patata sólo en uno de los períodos de crecimiento, por lo que las diferencias no parecen ser específicas de la variedad de patata.  En los análisis también se identificaron varios componentes que muestran diferencias estadísticamente significativas entre las patatas modificadas genéticamente y no modificadas, incluidas la materia seca (puede estar relacionada con cambios en el rendimiento), la vitamina C y los azúcares.  Estas diferencias se observaron de manera sistemática durante los dos períodos de crecimiento examinados, por lo que parecen ser específicas de la variedad.

546. Para determinar si las diferencias observadas en los niveles de vitamina C y de azúcares pueden ser importantes desde el punto de vista biológico, se compararon los niveles observados en ambas variedades de patata con los niveles de los componentes presentes en patatas no modificadas genéticamente cultivadas en condiciones ambientales diferentes.  Este análisis parece que se ha presentado con fines de información sólo en relación con el ensayo de 1996.  En todos los casos los niveles de los tres azúcares sometidos a prueba y de la vitamina C quedan dentro de las gamas presentes en otras variedades de patata fácilmente disponibles.  Por consiguiente, es poco probable que las diferencias detectadas en la composición representen una amenaza para la salud humana y la inocuidad.  Así pues, no se necesita ulterior información de otro período de crecimiento (es decir, 1998) para garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad.

547. La empresa Amylogene realizó un análisis de la covarianza sobre una parte de la serie de datos, aparentemente para analizar los posibles efectos de un rendimiento reducido en los niveles de determinados componentes.  Teniendo en cuenta este enfoque, es razonable analizar los datos de los dos períodos de crecimiento como series de datos aislados y como una serie de datos combinados.  Sin embargo, este análisis no es necesario para garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad por los motivos que se han mencionado.

548. Otras cuestiones

Febrero de 1999, CE - Prueba documental 67/Ap.84 4:  El Comité científico de las plantas solicitó información acerca de los productos fraccionados de la patata:
Con respecto al uso global de la planta modificada genéticamente, sería beneficioso disponer de un plan de fraccionamiento en el que se muestre la manera en que aparecen los subproductos y las condiciones utilizadas para la extracción.  Se requiere el análisis pertinente de cada uno de los subproductos que se incorpora a la cadena alimentaria.

549. En la solicitud original se facilitó información general sobre el fraccionamiento de la patata.  La patata modificada genéticamente se utiliza sobre todo para la producción de almidón.  Los subproductos de la producción de almidón son la pulpa (restos sólidos de patata tras la extracción del almidón), el jugo de patata (líquido de las patatas) y el agua de patata (agua utilizada para lavar las patatas).  El jugo y el agua se utilizan para el riego y la pulpa como pienso.  La patata y sus productos no están destinados al consumo humano y tampoco se prevé la utilización como piensos de los tubérculos completos.

550. En la evaluación de la inocuidad, donde se examinan la caracterización molecular, las propiedades de las sustancias recientemente introducidas y el análisis de la composición, no se han identificado cuestiones relativas a la salud y la inocuidad derivadas de la modificación genética.  La única diferencia importante en la composición es el tipo de almidón, que en la patata modificada genéticamente tiene un contenido elevado de amilopectina.  Sin embargo, una serie de cultivos tradicionales producen el tipo de almidón de amilopectina (por ejemplo el maíz) y éste también se aísla de las patatas por medios químicos.  Por consiguiente, la inocuidad de este tipo de almidón está bien establecida (véase también la respuesta a las preguntas sobre Toxicidad y ensayos de alimentación animal).

551. La información solicitada sobre el fraccionamiento de los productos y el análisis de los que se incorporan a la cadena alimentaria no era necesaria para respaldar una evaluación válida de la inocuidad.

552. Conclusión general sobre la pregunta 25:  El Comité científico de las plantas no recibió inicialmente información suficiente para poder realizar una evaluación válida de la inocuidad.  Sin embargo, mucha de la información solicitada por el Comité no habría tenido efectos en las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.  Hay que señalar asimismo que, al solicitar información a Amylogene, el Comité podría haber previsto muchos de los datos necesarios y pedirlos a la empresa de manera más oportuna y coordinada.

553. En conclusión, la totalidad de la información proporcionada al Comité hasta el 20 de julio de 2000 era suficiente para realizar una evaluación válida de la inocuidad.  Es poco probable que la información solicitada después de esta fecha (y mucha de la información solicitada antes de ella) influyera en sus conclusiones.

Dr. Snape

554. Las observaciones que siguen sobre la pregunta 25 se refieren sólo a la caracterización molecular de la Prueba documental 067 de las CE.  Éstas se examinaron en relación con el documento de orientación EFSA-Q-2003-005, preparado por el Grupo científico sobre organismos modificados genéticamente.

555. CE - Prueba documental 067:  El evento EH92-527-1 de la patata se obtuvo mediante la transferencia de un gen mediada por Agrobacterium utilizando el plásmido pHoxwG.  El ADN-T del plásmido pHoxwG utilizado para la transformación es portador de dos unidades de expresión:  una contiene el gen gbss de la patata en orientación antisentido y la otra el gen nptII de resistencia a los antibióticos.  El evento EH92-527-1 de la patata contiene un locus transgénico funcional con una copia del gen gbss antisentido.  La información relativa a la caracterización molecular del EH92‑527‑1 se encuentra fundamentalmente en los apéndices 14, 18, 20, 21, 36, 37, 39, 41, 42, 43, 44, 60, 82, 107, 108, 111 y 113 de la Prueba documental 067 de las CE.  A continuación se enumeran una serie de observaciones y preguntas.  Sigue luego una conclusión con propuestas de respuesta a la pregunta 25:

556. CE - Prueba documental 067/Ap.021:  1) El análisis de la transferencia de Southern parece indicar la presencia de tres copias del promotor gbss (figura 3) y del gen gbss (figura 8) en las patatas Prevalent de tipo silvestre.  Este resultado contrasta con los obtenidos en la figura 6, indicando que sólo hay una copia del gen gbss presente en la variedad Prevalent de tipo silvestre (una señal/banda de hibridación en la franja D).

557. CE - Prueba documental 067/Ap.021:  2) No se facilita información molecular sobre el gen nptII integrado en el evento EH92-527-1.  Este examinador propone que se utilice de nuevo una sonda nptII en las membranas que aparecen en las figuras 3, 6 y 8.

558. CE - Prueba documental 067/Ap.036:  3) El análisis del ADN-T integrado en el evento EH92‑527-1 mediante la RPC parece indicar la pérdida de partes de la secuencia izquierda del ADN‑T.  Se necesitaría más información para caracterizar la magnitud de la deleción de ADN-T en el extremo izquierdo.

559. CE - Prueba documental 067/Ap.037:  Muestra la ausencia de secuencia transgénica en el genoma de los cloroplastos del evento EH92-527-1, utilizando el análisis de la transferencia de Southern y "fragmentos marcados" del vector pHoxwG utilizados como sondas.

560. CE - Prueba documental 067/Ap.039:  4) Muestra la ausencia de partes de la secuencia principal del vector en el evento EH92-527-1, utilizando una "mezcla de sondas" a partir de un fragmento BglII de unos 8.000 nt (nucleótidos) descrito en el apéndice 60.  El uso de sondas más pequeñas y bien definidas de la secuencia principal (gen nptIII, etc. …) habría proporcionado una información más exacta.

561. CE - Prueba documental 067/Ap.041 a 44:  Proporciona mapas y la secuencia completa del vector pHoxwG utilizado para la transformación de la patata.

562. CE - Prueba documental 067/Ap.060:  Se menciona que se llevarán a cabo nuevos experimentos para detectar fragmentos de la secuencia principal y para determinar la secuencia de las regiones genómicas contiguas.  5) Este examinador no está de acuerdo con la siguiente frase de la página 8 del archivo en PDF:  "El anexo 21 no cita un caso claro al referirse a las secuencias no deseadas del vector en otras partes del genoma del evento EH92-527-1 distintas de las asociadas con el ADN integrado insertado".  La ausencia de señal de hibridación en la transferencia de Southern realizada en el anexo 21 (es decir, apéndice 39) es suficiente para demostrar que ningún fragmento de la secuencia principal se integra en ninguna parte del genoma del evento EH92-527-1 (con las limitaciones relativas a la eficacia de utilizar una mezcla de sondas).

563. CE - Prueba documental 067/Ap.86 y 113:  6) Se indica que se ha realizado la determinación de la secuencia de las regiones genómicas contiguas.  Este examinador no pudo encontrar esta información en los apéndices presentados.

564. CE - Prueba documental 067/Ap.111:  7) Este examinador no pudo encontrar el análisis molecular que demostraba que el evento EH92-527-1 presentaba "estabilidad genotípica", como se afirma en la página 7.  Para evaluar la estabilidad estructural de un locus transgénico se necesita un análisis comparativo de la transferencia de Southern de transformantes primarios y plantas producidas por multiplicación vegetativa.

565. Conclusión - respuesta a la pregunta 25:  Desde la primera comunicación en 1996, se ha establecido la siguiente información molecular acerca del evento EH92-527-1:

· El evento EH92-527-1 contiene un solo locus funcional con una copia única del gen gbss en orientación antisentido.

· Se ha producido alguna deleción en la región del extremo izquierdo del ADN-T.

· Es poco probable que se produzca la integración de secuencias transgénicas de fuera del ADN-T en el evento EH92-527-1.

· Es poco probable que se produzca la integración de secuencias transgénicas del pHoxwG en el genoma de los cloroplastos.

566. Diría que todavía se necesita más información acerca de:

· La secuencia del locus transgénico, especialmente alrededor de la región izquierda suprimida del ADN-T.  La estructura propuesta del locus transgénico sólo se fundamenta actualmente en estudios basados en la RPC.

· La secuencia de las regiones genómicas contiguas de la planta.

· Un análisis adicional de Southern (con sondas pequeñas bien definidas) para confirmar la ausencia de fragmentos de la secuencia principal en el genoma.

· El análisis molecular de las plantas de propagación vegetativa, para demostrar la estabilidad estructural del locus transgénico a través de los ciclos de multiplicación.  La estabilidad del rasgo alterado de la composición del almidón se puede utilizar para estimar la estabilidad genotípica de la unidad de expresión gbss, ya que sólo hay una copia de un transgén presente en el evento EH92-527-1.

567. La empresa tal vez haya suministrado información adicional a las CE.  Los expertos deben examinar si esta información responde a algunas de las preguntas que se han formulado.
Colza Monsanto Roundup Ready (GT73)
C/NL/98/11 (cronología 70 de las CE)
Pregunta 26:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial (CE - Prueba documental 70/Ap.1-3), ¿era necesaria la información solicitada por la autoridad competente de los Países Bajos y el Reino Unido (CE - Prueba documental 70/Ap.4, 7 y 8) relativa a la caracterización molecular de este producto para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas? 
Pregunta 27:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluida la notificación, ¿era necesaria la información solicitada por los Países Bajos (CE - Prueba documental 70/Ap.8 y 13) relativa a los aspectos de este producto relacionados con la inocuidad de los piensos para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

Dra. Nutti

568. Sobre la base de la información facilitada por el solicitante en las Pruebas documentales 070/Ap.8 y 13 de las CE y el análisis realizado por el Comité científico de las plantas de las CE y de conformidad con las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (página 8, párrafo 53), algunos alimentos pueden requerir pruebas adicionales;  con respecto a los estudios de alimentación animal, pueden estar justificados otros estudios si se prevén cambios en la biodisponibilidad de los nutrientes o si la composición no es comparable con la de los alimentos tradicionales.  Aunque se llegó a la conclusión de que el producto era sustancialmente equivalente, el notificante llevó a cabo estudios de alimentación animal con truchas arco iris, codornices, pollos para asar y corderos.  En todos estos estudios, no se detectaron diferencias entre los animales alimentados con piensos a base de colza tradicional y modificada genéticamente.  Por consiguiente, se llega a la conclusión de que los estudios solicitados por los Países Bajos no eran necesarios para garantizar la evaluación de la inocuidad del producto.

Pregunta 28:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidos la notificación y el resumen (CE - Prueba documental 70/Ap.49-53), ¿era necesaria la información adicional presentada en la comunicación de Monsanto a la Comisión (CE - Prueba documental 70/Ap.84‑97) para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

Dra. Nutti

569. Sobre la base de la información facilitada por el solicitante en la Prueba documental 070/Ap.1 a 3 de las CE y el análisis realizado por el Grupo científico de las CE sobre organismos modificados genéticamente, donde se afirmaba que la colza GT73 es tan inocua para las personas y los animales como la tradicional, y en el marco de su uso propuesto, llegué a la conclusión de que no se necesitaban más estudios experimentales y entiendo que la información adicional facilitada por el notificante no era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.

Dr. Andow

Necesidad de información adicional sobre el plan de vigilancia:
570. En esta respuesta abordaré sólo la cuestión de la vigilancia.  Así pues la pregunta es:  "¿Se necesitaba un plan de vigilancia para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?".  El ámbito de la notificación es para la importación y uso de la colza GT73, con exclusión del cultivo de variedades derivadas de ella.

571. Las cuestiones relativas a la vigilancia aparecen resumidas por el notificante en la Prueba documental 70/Ap.85 de las CE.

6.
Vigilancia

AUSTRIA:  Las hipótesis establecidas en el punto 2.3 y las propiedades de la colza facilitan también la aparición del producto en diversas zonas de cultivo de colza tradicional o en lugares adyacentes, aunque probablemente sólo en una pequeña proporción.  No obstante, este hecho se debe tener en cuenta como corresponde, mediante su planteamiento en un programa de vigilancia de conformidad con el anexo VII de la Directiva 2001/18/CE.  Sin embargo, el solicitante no lo permite (véase el informe de la prueba de las autoridades competentes neerlandesas).
DINAMARCA:  El plan de vigilancia debe incluir la observación de la dispersión y la transferencia de genes a la colza y las variedades silvestres afines.
ITALIA:  La empresa no sólo indicará los lugares principales de entrada en cada país, sino también la localización del almacenamiento y el sistema de transporte;  esto se debe a la necesidad de garantizar un plan de vigilancia eficaz.  En cualquier caso, las instalaciones de elaboración deben estar situadas en las proximidades de los lugares de entrada y se debe garantizar la adopción de todas las medidas necesarias para evitar la dispersión del grano en el medio ambiente.
ESPAÑA:  El ámbito actual de esta solicitud de consentimiento para la colocación de la colza GT73 en el mercado incluye tanto la importación como la elaboración en la Unión Europea, con exclusión del cultivo.  No obstante, suponiendo que se pudiera producir una liberación no intencional, la autoridad competente española considera que se necesita un plan de vigilancia posterior a la comercialización para examinar este aspecto.  El plan de vigilancia debe incluir el muestreo, a fin de llevar a cabo estudios sobre la expresión del transgén en las variedades silvestres afines, los cultivos de colza tradicionales y las plantas espontáneas que crecen en la zona de tránsito durante la importación y elaboración.
REINO UNIDO:  El Reino Unido pide que se vigile la presencia de colza GT73 asilvestrada en los puntos de importación y elaboración y entre esos lugares y propone que en el caso de que se identifique su presencia se establezca un plan de acción … .  La propuesta relativa a la vigilancia posterior a la comercialización no es apropiada.  Como se ha mencionado más arriba, en la evaluación del riesgo para el medio ambiente se supone que no se derramarán semillas, de manera que el plan de vigilancia posterior a la comercialización debe comprobar esta hipótesis.  El Reino Unido pide que el solicitante examine ulteriormente el plan de vigilancia posterior a la comercialización, que debe incluir i) vigilancia de la presencia de colza GT73 asilvestrada en los puntos de importación y elaboración y entre esos lugares y ii) propuestas de actuación en el caso de que se identifique su presencia.

572. El contexto completo para comprender las preocupaciones de Austria se exponen en la Prueba documental 70/Ap.77 de las CE, del 25 de marzo de 2003, Objeciones planteadas por Austria, y se reproduce a continuación.  Austria está preocupada por la liberación accidental durante el transporte o la elaboración y la posterior invasión de otros sistemas agrícolas.

· 2.3 Ecología:  La importación del producto para su elaboración y utilización en alimentos y piensos no es ninguna garantía de que la colza GT73 no se liberará en el medio ambiente.  La experiencia y los controles en Austria durante los últimos períodos de crecimiento han puesto de manifiesto que pueden entrar en circulación semillas modificadas genéticamente debido a una contaminación accidental o técnicamente inevitable (por ejemplo, durante la fase de transporte o de elaboración).  En el caso de la colza, con sus características específicas (capacidad para sobrevivir, potencial de dispersión y cruzamiento exógeno), existe la posibilidad de que se propague a ecosistemas agrícolas.

573. Por consiguiente, esto podría afectar a las posibilidades de coexistencia entre distintos sistemas de producción agrícola con OMG y sin ellos.  El producto no se puede aprobar hasta que no se haya hecho una aclaración en toda la Unión Europea sobre las posibilidades de coexistencia y definido un marco jurídicamente vinculante (por ejemplo, especificando los valores umbral).

574. El contexto completo para comprender las preocupaciones de Italia se expone en la Prueba documental 70/Ap.71 de las CE, del 24 de marzo de 2003, Objeciones planteadas por Italia.  Italia solicita vigilancia a fin de disponer de un medio para controlar los riesgos asociados con el ácido aminometilfosfónico (AMPA).

2)
Al igual que en la notificación anterior C/ES/00/01, hay un debate amplio sobre los posibles efectos en la sanidad animal y la salud humana (debido a factores antinutricionales), pero no hay datos sobre el posible contenido de glifosato y/o metabolitos (AMPA).  A este respecto, señalamos que el evento GT73 contiene un gen específico para la degradación del glifosato a AMPA, pero no vemos un examen de las posibles consecuencias.

575. La autoridad competente española expone con más detalle sus preocupaciones en la Prueba documental 70/Ap.75 de las CE, del 25 de marzo de 2003, Solicitud de datos adicionales por parte de España.  España está preocupada por las liberaciones accidentales durante el transporte o la elaboración.

Medidas específicas para evitar la dispersión no intencional

La empresa debe fortalecer los procedimientos operativos para garantizar que las semillas no se derramen durante el transporte y la elaboración.  Estos requisitos se deben incluir en el consentimiento del producto.

576. El contexto completo de las preocupaciones del Reino Unido aparece en la Prueba documental 70/Ap.74 de las CE, del 25 de marzo de 2003, Solicitud de datos adicionales por parte del Reino Unido.  El Reino Unido está preocupado por la liberación accidental y propone que el plan de vigilancia compruebe la hipótesis de que no habrá derrames durante la importación, el transporte o la elaboración.

2.
Procedimientos para evitar el derrame de semillas.  Un argumento central utilizado en la evaluación del riesgo ambiental de este OMG es la hipótesis de que las semillas de colza no se liberarán en el medio ambiente.  Sin embargo, si hubiera derrame de semillas entre la importación y la elaboración, esto podría llevar a la presencia de poblaciones transitorias de colza GT73 asilvestrada.  El Reino Unido pide al solicitante ulteriores detalles relativos a los procedimientos operativos normales que se utilizarán para garantizar que no se derramen semillas durante el tránsito.  La existencia de procedimientos aceptables para reducir al mínimo el derrame de semillas debe ser una condición para cualquier consentimiento;  esto podría limitar la importación y elaboración en lugares específicos y requerir la vigilancia del derrame de semillas entre los lugares de importación y de elaboración (véase infra).

5.
Plan de vigilancia posterior a la comercialización.  La propuesta de vigilancia posterior a la comercialización no es adecuada.  Como se ha indicado más arriba, en la evaluación del riesgo ambiental se supone que las semillas no se derramarán, de manera que en el plan de vigilancia posterior a la comercialización se debe comprobar esta hipótesis.  El Reino Unido pide que el solicitante preste mayor atención al plan de vigilancia posterior a la comercialización, que debe incluir:  i) vigilancia de la presencia de colza GT73 asilvestrada en los puntos de importación y elaboración y entre esos lugares;  y ii) propuestas de actuación si se detectara colza GT73 asilvestrada.  La propuesta de vigilancia posterior a la comercialización también incluye la solicitud a los usuarios finales de grano GT73 de que informen a las autoridades normativas de cualquier efecto adverso que sea atribuible a la utilización del OMG.  El Reino Unido considera que el solicitante debe tener una actitud más dinámica en la obtención de esta información y que se debe combinar con un requisito de notificación.  El Reino Unido pide al titular del consentimiento que se dirija directamente a los usuarios finales para preguntarles si han observado algún efecto a fin de abarcar la vigilancia general, y los resultados se deben comunicar a las autoridades competentes a intervalos de seis meses durante los tres primeros años desde el consentimiento.  En el informe se deben enumerar las peticiones que se han hecho a los usuarios finales, la proporción de los que han evitado dar una respuesta y los efectos imprevistos observados (adversos o de otro tipo), si los hubo.

577. El Comité Asesor sobre Liberaciones en el Medio Ambiente (ACRE), de carácter científico, expuso inicialmente estas preocupaciones del Reino Unido en la Prueba documental 70/Ap.69 de las CE, del 10 de marzo de 2003, Asesoramiento del ACRE al Secretario de Estado de Medio Ambiente, Alimentación y Asuntos Rurales, los Ministros Escoceses, los Ministros del Gobierno de la Asamblea galesa y el Departamento de Medio Ambiente (Irlanda del Norte).  A continuación se repite su asesoramiento y razonamiento.

Asesoramiento primario:
· 3.  El plan de vigilancia posterior a la comercialización debe incluir la vigilancia del derrame de semillas GT73 durante la importación, el transporte y la elaboración y la comprobación del establecimiento de poblaciones asilvestradas de colza GT73.  El plan debe incluir asimismo actuaciones adecuadas de urgencia en caso de identificación de dichas poblaciones.
Plan de vigilancia posterior a la comercialización:
· El plan de vigilancia posterior a la comercialización es un nuevo requisito en el marco de la Directiva 2001/18/CE.  El plan proporcionado por el notificante es breve y limitado.  Sobre la base de la evaluación del riesgo para la colza GT73, Monsanto no propone llevar a cabo ninguna vigilancia de casos específicos.  El ACRE está de acuerdo con esta conclusión, puesto que en la evaluación del riesgo no se identifica ninguno en relación con la salud humana o el medio ambiente debido a la utilización de la colza GT73 definida en la notificación (es decir, para importación y elaboración).

· La Directiva 2001/18/CE contiene el requisito de que se proporcione un plan de vigilancia para la aparición de efectos adversos imprevistos en la evaluación del riesgo para el medio ambiente.  El ACRE considera que la propuesta presentada por el notificante en respuesta a este requisito no es satisfactoria.  En particular, en el plan no se tiene en cuenta la vigilancia de la aparición y los efectos del derrame de semillas durante el transporte y la elaboración.  Con arreglo a la experiencia presente relativa al desplazamiento de colza no modificada genéticamente en el Reino Unido, es probable que se produzcan derrames de semillas que darán lugar a la supervivencia y el establecimiento de poblaciones de colza asilvestradas y su hibridación con cultivos y otras poblaciones asilvestradas.  Se acepta que el riesgo de daño para la salud humana y el medio ambiente derivado del derrame de semillas es bajo, pero hay un problema en el Reino Unido en relación con la segregación de material transgénico y no transgénico.  Por consiguiente, el ACRE pide que Monsanto examine su plan de vigilancia, teniendo en cuenta los métodos de vigilancia y notificación de los derrames de semillas, incorporando una propuesta sobre la manera de controlarlos.  También se deben incluir planes para la vigilancia y control del establecimiento de poblaciones asilvestradas como consecuencia de dichos derrames.

578. Además, Suecia planteó una cuestión relativa a la vigilancia en la Prueba documental 70/Ap.67 de las CE, del 28 de febrero de 2003, Junta Nacional de Agricultura de Suecia, que se repite a continuación.  Suecia se ha concentrado en los procedimientos de notificación de efectos adversos.

A.
Plan de vigilancia

1.
La vigilancia se concentra en la identificación, control y rastreabilidad de la colza GT73, por lo que Monsanto Europe ha de:

· transmitir información a los comerciantes y usuarios de las industrias de elaboración, a fin de que puedan identificar cualquier efecto negativo en el medio ambiente o en la salud humana, y pedir a estos usuarios que informen a las autoridades competentes sobre cualquiera de estos efectos negativos que se suponga que son debidos a la utilización de colza GT73,

· informar directamente a las industrias alimentarias europeas de la aprobación del producto y pedir a los operadores de las cadenas alimentarias que comuniquen a las autoridades competentes cualquier efecto negativo que se identifique en la sanidad de los animales, que les hayan comunicado los agricultores u otros usuarios, y que se suponen debidos a la utilización de colza GT73,

· comunicar inmediatamente a la Comisión y las autoridades competentes durante el período de consentimiento la información que haya recibido la empresa acerca de efectos negativos del producto.

579. Además, aunque Noruega no forma parte de las CE, presentó observaciones relativas a la vigilancia en la Prueba documental 70/Ap.78 de las CE, del 25 de marzo de 2003, Observaciones de Noruega.  Noruega se limita a señalar que debe existir un plan de vigilancia.

Aunque la Directiva 2001/18/EC lo exige, no hay un plan de vigilancia anexo a la solicitud.  La autoridad competente de los Países Bajos recomienda la aprobación con la condición de que el notificante presente un informe anual de las cantidades de la línea GT73 vendidas en cada país.  Formularemos observaciones sobre la necesidad de vigilancia adicional cuando hayamos concluido nuestra evaluación de los riesgos para la salud humana y el medio ambiente.

580. A pesar de que en la Directiva 2001/18/CE se exige un plan de vigilancia, todavía es posible examinar si se necesita desde un punto de vista científico y, en caso afirmativo, qué tipo de plan de vigilancia podría ser adecuado para abordar los riesgos potenciales.

581. Antes de hacerlo, diré que en el resumen para la Comisión del 16 de enero de 2003 el notificante propuso un plan que se debe considerar como de vigilancia de casos específicos.  Se trata de un paso fundamental, porque si el notificante no hubiera propuesto dicho plan de vigilancia la cuestión dependería de si se necesita algún plan al respecto.  En cambio, la cuestión dependerá de la idoneidad del plan de vigilancia propuesto.  Esta es una cuestión sustancialmente más compleja.

582. En la Prueba documental 70/Ap.54 de las CE (resumen del 16 de enero de 2003), el notificante señala que se puede producir una liberación no intencional durante la importación, el transporte y la elaboración.  El notificante indica que, como la mayoría del grano se tritura cerca de los puertos marítimos y se utiliza equipo moderno, hay pocas posibilidades de liberación no intencional.

7.
Medidas cuya adopción propone el notificante en caso de liberación no intencional o uso indebido, así como medidas de eliminación y tratamiento 

Esta solicitud es de consentimiento para la importación y uso en la Unión Europea de la colza GT73 como cualquier otro tipo de colza, pero no incluye el cultivo de variedades en el ámbito de la Unión Europea.  Por consiguiente, sería más probable que se produjera una liberación no intencional durante la importación, la elaboración y el transporte del grano GT73.  Sin embargo, la mayor parte del grano de colza importado en la Unión Europea a través de sus puertos marítimos se tritura de manera inmediata en instalaciones específicas cercanas y los métodos modernos de transporte y manipulación del grano reducen al mínimo sus pérdidas.  Por consiguiente, hay pocas posibilidades de germinación de grano que dé lugar al desarrollo de plantas maduras de GT73 en el medio ambiente de la Unión Europea.

La colza GT73 está destinada a los productores de semillas oleaginosas, de la misma manera que otras variedades de colza.  Las medidas para la eliminación de desechos y el tratamiento de los productos de colza GT73 son las mismas que para otros productos de colza.

583. En la Prueba documental 70/Ap.54 de las CE (resumen del 16 de enero de 2003), el notificante alega que no hay necesidad de vigilancia posterior a la liberación.  En primer lugar, dos años de vigilancia de las plantas espontáneas en el Canadá y los Estados Unidos han puesto de manifiesto que no hay un número de ellas mayor que el de colza no transgénica y que las plantas espontáneas transgénicas se podían controlar mediante otros herbicidas.  En segundo lugar, no se han identificado efectos adversos de la colza GT73.

584. Se han realizado comercializaciones previas de colza GT73, junto con un programa de administración que proporciona un canal de comunicación para el caso de que se registre un efecto adverso imprevisto.

f)
Finalidad de la vigilancia posterior a la liberación 

En el caso de los ensayos de campo realizados en el Canadá y los Estados Unidos, se vigilaron los campos durante dos años para detectar la presencia de plantas espontáneas y se eliminaron con medios químicos.

Dado que no se han identificado efectos adversos de la colza GT73 (véase la sección 29), no se indican requisitos para la vigilancia posterior a la liberación de casos específicos, lo cual está en conformidad con las aprobaciones concedidas en otras zonas del mundo.

La colza GT73 se ha comercializado siguiendo programas de gestión, en los que han participado las partes interesadas sucesivas en la utilización de este tipo de colza, a fin de garantizar la aplicación de buenas prácticas agrícolas en su cultivo y un canal de comunicación en el caso poco probable de que se pudieran producir efectos adversos imprevistos.

g)
Duración de la vigilancia posterior a la liberación

En el caso de los ensayos de campo realizados en el Canadá y los Estados Unidos, se vigilaron los campos durante dos años para detectar la presencia de plantas espontáneas.

h)
Conclusiones de la vigilancia posterior a la liberación

La vigilancia realizada tras las liberaciones de campo en el Canadá y los Estados Unidos puso de manifiesto que no había diferencias en cuanto al número de plantas espontáneas entre las variedades de colza GT73 y tradicional y confirmó que las plantas espontáneas de la colza GT73 se podían combatir con eficacia.  No se han observado efectos imprevistos desde la comercialización de la colza GT73 en otras zonas del mundo, ni durante los muchos años de ensayos de campo realizados dentro y fuera de la Unión Europea.

585. En la Prueba documental 70/Ap.54 de las CE (resumen del 16 de enero de 2003), el notificante indica que el plan de vigilancia se concentrará en la de carácter general para detectar efectos adversos imprevistos.

D.
INFORMACIÓN RELATIVA AL PLAN DE VIGILANCIA:  RASGOS, CARACTERÍSTICAS E INCERTIDUMBRES IDENTIFICADOS EN RELACIÓN CON LOS OMG O SU INTERACCIÓN CON EL MEDIO AMBIENTE QUE HAY QUE ABORDAR EN EL PLAN DE VIGILANCIA POSTERIOR A LA COMERCIALIZACIÓN

2.
Identificación de la aparición de efectos adversos de los OMG o su utilización en la salud humana o el medio ambiente no previstos en la evaluación del riesgo para el medio ambiente.

En la evaluación de la inocuidad de la colza GT73 para el medio ambiente y la salud humana no se identificó ningún riesgo específico relacionado con su incorporación al mercado durante el almacenamiento, la elaboración y otros usos.  Por consiguiente, el plan de vigilancia para la colza se concentra en la de carácter general de los efectos adversos imprevistos.

586. En la Prueba documental 70/Ap.55 de las CE (resumen del 16 de enero de 2003), el notificante indica que no se adoptarán medidas especiales para impedir el escape o el uso indebido del producto ni habrá instrucciones o recomendaciones específicas para el almacenamiento o la manipulación.

Parte II.
Información adicional pertinente

5.
Medidas que se han de tomar en el caso de un escape de los organismos del producto o de uso indebido del producto.

La colza tolerante al glifosato está destinada a los productores de semillas oleaginosas, de la misma manera que otras variedades de colza.  En la actualidad se registra una propagación de las plantas de colza en entornos no agrícolas, como los bordes de las carreteras y otras zonas semiaprovechadas.  En la información presentada en esta solicitud se establece que la frecuencia de propagación de la colza tolerante al glifosato es semejante a la de otros tipos de colza y no se adoptarán medidas especiales para impedir dicho propagación.

6.
Instrucciones o recomendaciones específicas para el almacenamiento y la manipulación del producto.

Dado que se ha demostrado que las variedades de colza tolerante al glifosato son sustancialmente equivalentes a otras variedades de colza, aparte de su tolerancia al glifosato, no hay previstas instrucciones o recomendaciones específicas para el almacenamiento y la manipulación.

587. Por último, con la notificación del 13 de diciembre de 2002 el notificante presentó a las autoridades competentes de los Países Bajos un anexo VII, Plan de vigilancia (CE - Prueba documental 70/Ap.51), en el que señalan que no es necesaria una vigilancia de casos específicos.

588. Sin embargo, en el mismo apéndice proponen tres medidas para identificar posibles efectos adversos imprevistos.  Las tres medidas son específicas para la colza GT73, de manera que se deben considerar como una propuesta de vigilancia para casos específicos, aun cuando el notificante y el ACRE (párrafo 577) no los reconocen como tales.  A continuación se exponen los aspectos específicos de esta propuesta.  Hay que aclarar que aunque esta propuesta se asemeja a las preocupaciones de Suecia (párrafo 578), es sustancialmente diferente.

2.
Identificación de la aparición de efectos adversos de los OMG o su utilización en la salud humana o el medio ambiente no previstos en la evaluación del riesgo para medio ambiente.

Puesto que la notificación de la colza GT73 es sólo para el consentimiento de su importación y dado que la mayor parte de ella es para consumo humano y animal (véase el anexo IV, A.4.), se deduce que es más probable que se manifiesten efectos imprevistos como resultado de este uso.  Por consiguiente, se propone:  
· Proporcionar a los comerciantes y elaboradores de mezclas de grano de colza a granel que probablemente contengan grano de colza GT73 información sobre este tipo de grano.  Se pedirá a los comerciantes y elaboradores que informen a las autoridades pertinentes de cualquier efecto adverso en el medio ambiente o la salud humana que consideren atribuible al grano de colza GT73.

· Informar directamente a la industria de piensos europea, por medio de un anuncio público, del consentimiento para la incorporación de la colza GT73 al mercado en el momento en que aparezca en el Diario Oficial del Estado miembro ponente.  Monsanto también propondrá encuentros con operadores interesados para debatir la inocuidad y las características generales del producto.  Se pedirá a los operadores de la cadena alimentaria que informen a las autoridades pertinentes de cualquier efecto adverso en la sanidad animal que les hayan comunicado los agricultores o las asociaciones nacionales de productores de piensos y que consideren atribuible a la utilización del grano de colza GT73 en los piensos.

· Durante el período de autorización de la colza GT73, informar inmediatamente a la Comisión y a las autoridades competentes en el marco de la Directiva 2001/18/CE, de cualquier informe sobre efectos adversos que se señale a la atención de Monsanto, de manera que las autoridades apropiadas puedan investigarlo.

589. Aunque tal vez sea cierto que el notificante hizo una propuesta de vigilancia semejante en el resumen del 16 de enero de 2003, no pude encontrar esto claramente indicado en dicho resumen.  Sin embargo, en la hipótesis de que cualquier apartado de la notificación a las autoridades competentes de un país forme parte automáticamente de la comunicación a la Comisión, se debe llegar a la conclusión de que había una propuesta de plan de vigilancia para casos específicos en el resumen del 16 de enero de 2003.
590. ¿Eran necesarias las solicitudes de información adicional formuladas por los Estados miembros relativas al plan de vigilancia para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?  Para analizar esta cuestión, examinaré en primer lugar si las preocupaciones sobre el escape inadvertido son válidas, luego plantearé si hay motivos válidos para distinguir la colza GT73 de otras variedades de colza, a continuación estudiaré la idoneidad del plan de vigilancia propuesto para casos específicos y por último abordaré el asesoramiento específico sobre la vigilancia facilitado por los distintos Estados miembros.  Además, tendré en cuenta si se registró algún cambio en el plan de vigilancia propuesto, sobre la base de un examen de la nueva información presentada por el notificante el 5 de agosto de 2003 (CE - Prueba documental 70/Ap.92).

591. Las preocupaciones acerca de que la semilla de colza puede escapar durante la importación, el transporte o la elaboración son válidas.  Este hecho en relación con la semilla de colza se señaló por primera vez a la atención de los científicos en el Reino Unido en 1995.
  Además, utilizando equipo moderno normal simplemente no es posible garantizar que no se producirá.  Las preocupaciones de Dinamarca (párrafo 571), Austria (párrafo 572), España (párrafo 575) y el Reino Unido (párrafo 576) comienzan con la indicada.

592. ¿Se debe distinguir la colza GT73 transgénica de las variedades de colza tradicionales?  En este asunto los distintos países expresan perspectivas diferentes.  Dinamarca (párrafo 571), España (párrafo 575), el Reino Unido (párrafo 576) y Noruega (párrafo 579) no vinculan su petición de vigilancia adicional a un riesgo específico.  Austria muestra preocupación por la posible contaminación de otros sistemas agrícolas con transgenes no deseados (párrafo 572), Italia por los posibles efectos de los metabolitos del glifosato (párrafo 574) y Suecia por el establecimiento de un sistema de vigilancia, de manera que si se producen efectos adversos se puedan identificar (párrafo 578).  Además, el Reino Unido (párrafos 576 y 577) indica que la vigilancia debe comprobar la hipótesis del notificante de que la semilla no se derramará.

593. Sin una relación con un riesgo específico o una evaluación del riesgo, las solicitudes de vigilancia de la colza GT73 no se pueden distinguir de las correspondientes a las variedades tradicionales y las solicitudes y preocupaciones de Dinamarca, España y Noruega no se pueden justificar desde el punto de vista científico sobre la base del registro recibido por escrito.  La preocupación específica de Austria y el razonamiento que respalda la solicitud del Reino Unido están justificados desde el punto de vista científico y ambos requerirían que la colza GT73 se distinguiera de las variedades de colza tradicional.  No pude determinar si la preocupación de Italia se había tratado en la notificación (13 de diciembre de 2002) o el resumen (16 de enero de 2003).  Si no se había evaluado de manera adecuada, la preocupación de Italia estaba justificada desde el punto de vista científico, y se distinguiría la colza GT73 tanto de las variedades de colza tradicionales como del propio glifosato (porque el metabolito AMPA de la planta despertaría menor preocupación en cultivos de colza no modificada genéticamente y tolerante a herbicidas).  La preocupación de Suecia es que el plan de vigilancia sea suficiente para identificar efectos adversos imprevistos.

594. Idoneidad del plan de vigilancia propuesto para casos específicos (CE - Prueba documental 70/Ap.51, anexo VII, Plan de vigilancia).  La prueba relativa a la idoneidad consiste en verificar si el plan propuesto cumpliría los objetivos establecidos por Suecia, Austria, el Reino Unido e Italia.  La primera medida (párrafo 587)
 disipa parcialmente la preocupación de Suecia, pero no aborda las preocupaciones de Austria, el Reino Unido o Italia.  La segunda medida (párrafo 587)
 no soluciona ninguna de las preocupaciones de estos países.  La tercera medida (párrafo 587)
 cubre parcialmente la preocupación de Suecia, pero no aborda las preocupaciones de Austria, el Reino Unido o Italia.  Así pues, el plan de vigilancia propuesto no da solución a las preocupaciones de Suecia, Austria, el Reino Unido o Italia.

595. El asesoramiento específico de los Estados miembros sobre la vigilancia es incompleto y demasiado inflexible.  Al decir incompleto me remito a los criterios para la vigilancia expuestos en mi respuesta a la pregunta 24a.  Con la palabra inflexible me refiero a las recomendaciones de que el notificante vigile las zonas de cultivo de colza, la dispersión de genes, la transferencia de genes, los estudios sobre la expresión transgénica en plantas silvestres afines y en cultivos de colza tradicionales y el muestreo de plantas espontáneas.  La solución de las preocupaciones de Suecia, Austria, el Reino Unido e Italia no requiere un plan de vigilancia intensiva de este tipo.  Un principio general de la evaluación del riesgo de los OMG es que el riesgo es proporcional a la escala de liberación.
  Una frecuencia de liberación baja en escalas espaciales pequeñas tendrá un riesgo menor y el sistema de vigilancia debe reflejar esto.

596. El plan de vigilancia revisado (5 de agosto de 2003, CE - Prueba documental 70/Ap.92, apéndice 9)
 dista mucho de eliminar las preocupaciones expresadas por Suecia, Austria, el Reino Unido e Italia y cumple incluso menos criterios que la propuesta original para un plan de vigilancia adecuado (13 de diciembre de 2002, CE - Prueba documental 70/Ap.51).

597. En la Prueba documental 70/Ap.85 de las CE, el notificante da razones convincentes
 de que el grano que llega por los puntos de entrada principales y se tritura en las zonas portuarias es muy poco probable que se establezca en el medio ambiente.  Por consiguiente, se podría sugerir que las preocupaciones de Austria, el Reino Unido e Italia se abordarían mejor concentrando las actividades de vigilancia en lugares distintos de esos puntos de entrada principales e instalaciones de trituración, es decir, en los puntos en los cuales el escape puede ser más probable (los peores casos).  Mediante la vigilancia de un pequeño número de peores casos potenciales, se puede aducir que todos los demás casos tienen probablemente un riesgo incluso menor.  Las sugerencias de Suecia (párrafo 578) no se han examinado todavía.

598. La vigilancia es una forma de gestión del riesgo y se podría alegar que es independiente de su proceso de evaluación.  Sin embargo, en este caso específico las cuestiones relativas a la vigilancia están íntimamente unidas a las asociadas con la evaluación del riesgo, en el sentido de que con el plan de vigilancia adecuado se pueden reducir a niveles aceptables los riesgos relacionados con posibles peligros imprevistos, como propone Suecia.  Para la colza GT73, las preocupaciones específicas incluyen la contaminación de otros sistemas agrícolas y los posibles efectos de los metabolitos del glifosato.  Además, se puede utilizar la vigilancia para confirmar hipótesis fundamentales de la evaluación del riesgo (anexo VII, Directiva 2001/18/CE), que es lo que propone el Reino Unido para este caso.  Por consiguiente, desde estas perspectivas se puede llegar a la conclusión de que se necesitaba un plan de vigilancia para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.  Sin embargo, los planes de vigilancia aconsejados por los países son a fin de cuentas excesivamente específicos y no dejan al notificante margen suficiente para proponer métodos alternativos que aborden las preocupaciones de una manera que pueda ser más eficaz en función de los costos.

599. Los Estados miembros solicitaron información relativa al plan de vigilancia el 28 de febrero de 2003 (Suecia) y el 24/25 de marzo de 2003 (Austria, Italia, España y el Reino Unido).  Supongo que el plan de vigilancia se presentó a la Comisión con el resumen el 16 de enero de 2003.  La primera fecha de comunicación de este plan fue el 13 de diciembre de 2002.  Utilizando la última fecha, los Estados miembros tardaron 43-68 días en responder con observaciones.  Si se considera la primera fecha, serían 77-102 días para responder (incluidas las vacaciones de invierno).  No parece que sean plazos de tiempo poco razonables para una respuesta.

Colza Bayer Liberty Link (T45 & Topas 19/2)
C/GB/99/M5/2 (cronología 72 de las CE)

Pregunta 29:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluida la notificación (CE - Prueba documental 72/Ap.1-3) y la información adicional facilitada por AgrEvro (CE - Prueba documental 72/Ap.7-9), ¿eran necesarias las solicitudes de más información (CE - Prueba documental 72/Ap.5, 6 y 11-13) relativa a estudios de alimentación, datos sobre la composición química y posibles interacciones de eventos de transformación en el producto apilado para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

Dra. Nutti

600.  Tomando como base la información facilitada por el solicitante en la Prueba documental 72/1-3 de las CE, la información adicional en la Prueba documental 72/Ap.7-9 de las CE y las actas de la 62ª reunión del ACRE, se verificó que había varias contradicciones en los datos moleculares proporcionados y que el expediente era bastante impenetrable.  Además, había demasiado material importante sepultado en los anexos en lugar de estar en la parte central del expediente y las descripciones de los mapas y análisis de los plásmidos no se correspondían con los datos presentados.  Se expresaron nuevas preocupaciones acerca de las deficiencias en los estudios moleculares realizados para caracterizar el ADN insertado, aunque se aceptaba que los datos experimentales apropiados se podían haber suministrado en alguna parte del expediente de notificación, pero no era inmediatamente manifiesto dónde podrían estar.  Por consiguiente, entiendo que las peticiones de más información por parte del ACRE y el Comité científico del Reino Unido eran necesarias para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.  Es importante señalar que no se pidió al ACRE asesoramiento formal en esa etapa, sino sólo orientación;  por consiguiente, no se sacaron conclusiones en ese momento.

Algodón Stoneville BXN (10215, 10222, 10224) (antes propiedad de Aventis y Calgene)
C/ES/99/01 (cronología 73 de las CE)
Pregunta 30:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluida la notificación (CE - Prueba documental 73/Ap.1), ¿era necesaria la información adicional solicitada por España (CE - Prueba documental 73/Ap.3) relativa a las pruebas sobre el impacto medioambiental, la inocuidad de los piensos, el análisis de los residuos y la vigilancia de la resistencia a los herbicidas para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

Dra. Nutti

601. No pude responder a esta pregunta de manera adecuada porque no se me facilitó la notificación completa (el Ap.1 corresponde sólo al índice de la notificación).  Sin embargo, las respuestas a las preguntas que se presentan en el Ap.4 parecen ser satisfactorias en lo que se refiere a la inocuidad de los alimentos (pregunta 7).  No obstante, el proceso completo de evaluación está, por la cronología que se ha facilitado, en su fase inicial, de manera que no se pueden sacar conclusiones sobre la validez de la evaluación de la inocuidad.

Dr. Andow

Necesidad de garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad

602. Abordaré los puntos 8, 9 y 11 enumerados en la Prueba documental 73/Ap.03 de las CE (del 15 de julio de 1999, modificaciones propuestas por la autoridad competente principal a la notificación del 3 de mayo de 1999).  Se refieren a las pruebas sobre el impacto medioambiental, los estudios sobre herbicidas y la evolución de la resistencia.  La cuestión está en determinar si es necesaria esta información adicional para garantizar conclusiones válidas de la evaluación de la inocuidad.

8.
Los resultados sobre el impacto medioambiental de estas plantas modificadas genéticamente hacen referencia, casi exclusivamente, a estudios realizados en los Estados Unidos, el Japón, la Argentina, etc. (página 37).  Deberán incluirse los resultados de los ensayos realizados en España y Grecia, considerando que las condiciones ambientales en ocasiones no son extrapolables.

9.
Indicar dónde y cuándo se realizó el estudio de supervivencia descrito en la página 38.  Estos estudios se han realizado con dos líneas diferentes a las que son objeto de esta solicitud.

11.
Aportar estudios toxicológicos y ecotoxicológicos del herbicida utilizado sobre este tipo de cultivo.

13.
En lo que se refiere a los párrafos 11 y 12, los resultados de dichos estudios deberán estar en función de diferentes dosis de producto utilizado, así como realizados en diferentes estados fonológicos de la planta de algodón.

Además de la clarificación de todas estas cuestiones, la Comisión Nacional de Bioseguridad ha considerado oportuno que la empresa presente una propuesta de métodos de gestión, control y manejo, de este cultivo en concreto, para reducir la posible aparición de resistencias a este herbicida.

603. Se reiteran preocupaciones similares en la Prueba documental 73/Ap.12 de las CE, del 26 de septiembre de 2003, análisis de la notificación del 16 de enero de 2003 por la Comisión Nacional de Bioseguridad española.

604. No se dispone del texto completo de la notificación original.  La Prueba documental 73/Ap.01 de las CE contiene sólo el índice de la notificación completa presentada por la autoridad competente española el 3 de mayo se 1999.  A partir de un examen de las partes pertinentes de este índice (infra), llego a la conclusión de que no se proporcionaron estudios sobre el impacto medioambiental, ni pruebas de la toxicidad o la ecotoxicidad de los herbicidas o los residuos, ni tampoco se formularon propuestas sobre la gestión, vigilancia y manipulación de los cultivos para reducir el riesgo de resistencia de las malas hierbas a los herbicidas.  En el índice no hay encabezamiento para algunos de estos temas y el espacio que se podía dedicar a ellos es inferior a dos páginas.

D.7.e)
Impacto medioambiental de las líneas de algodón OXY 
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D.8.
Interacciones potencialmente significativas con organismos
no modificados
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D.9.
Descripción de las técnicas de detección e identificación de
la planta modificada genéticamente 
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D.9.b)
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D.10.
Información sobre liberaciones previas de la planta modificada genéticamente 
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H.  INFORMACIÓN SOBRE EL POTENCIAL DE IMPACTO MEDIOAMBIENTAL DE LA LIBERACIÓN DE PLANTAS
MODIFICADAS GENÉTICAMENTE 
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H.1.
Probabilidad de que el OMG devenga más resistente que la planta
receptora o parental en los hábitats agrícolas o más agresiva en
los hábitats naturales 
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H.1.a)
Potencial de convertirse en malas hierbas 
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H.1.b)
Resultados de germinación y vigor de las líneas de
algodón OXY y Coker 315 
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H.1.c)
Potencial de cruzamiento externo 
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H.1.d)
Susceptibilidad del algodón OXY a enfermedades comunes del
algodón 
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605. En el material suministrado no figura el texto completo del resumen (19 de marzo de 2003) ni la notificación actualizada (15 de enero de 2003).

606. Esto me obliga a suponer que las cuestiones señaladas en 30.01 no se abordaron en ninguna de las comunicaciones del notificante y a responder a la pregunta sin referencia a los aspectos específicos del caso.

607. Impacto medioambiental.  Los datos de los Estados Unidos, el Japón, la Argentina, etc., de la página 37 de la notificación original deben referirse a la reproducción del algodón y la dispersión de semillas y polen más que al impacto medioambiental.  En el índice se señala que en la página 37 se abordan estos temas, pero no dicho impacto.  Se necesitan algunos datos sobre éste para respaldar un resultado científico en materia de inocuidad.  Hay que concluir que es necesaria la solicitud de pruebas de impacto medioambiental para asegurarse de que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad sean válidas.  Sin embargo, en esta conclusión no se indica cuántas pruebas son necesarias.

608. En esta hipótesis, podemos suponer que había disponibles datos de impacto medioambiental de los Estados Unidos, el Japón, la Argentina, etc., y que se presentaron como datos más que como conclusiones resumidas.  ¿Sería suficiente esto para satisfacer la necesidad de completar una evaluación válida desde el punto de vista científico del impacto medioambiental?  En otras palabras, ¿es necesario tener datos locales de Grecia y España para completar una evaluación válida desde el punto de vista científico del impacto medioambiental?  En general sería difícil responder a esto en abstracto, porque, en función del impacto que se evalúe, se podría hacer una generalización para todos los continentes.  Por ejemplo, una especie que es invasiva en un lugar, como el pino de Monterrey en Sudáfrica o el alga Caulerpa en el mar Mediterráneo, se prevé que será invasiva en todas las demás partes del mundo con un clima análogo.  Sin embargo, para los cultivos transgénicos la respuesta que se puede dar a esto es de carácter general, por lo menos hasta el momento presente (enero de 2005).  Sigue sin haber suficiente información científica para saber de qué manera puede producirse una generalización del impacto medioambiental de los cultivos transgénicos a través de los continentes.  Efectivamente, existe el compromiso de realizar una evaluación del riesgo para cada caso específico, porque todavía no se sabe con claridad de qué manera se pueden establecer generalizaciones entre los cultivos, los transgenes o el medio ambiente que los recibe cuando se trata del riesgo ecológico.  Así pues, hay que concluir en esta hipótesis que es necesario pedir que se realicen pruebas de impacto medioambiental en los entornos pertinentes de los países de las CE para garantizar que sean válidas las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.  Tampoco se aborda en esta conclusión la cuestión de cuántas pruebas son necesarias.

609. Toxicidad y ecotoxicidad de los herbicidas y los residuos.  Muchas de estas cuestiones pueden haberse abordado ya durante el proceso de registro del herbicida para su uso en un cultivo no transformado.  Un problema que tal vez no se haya tratado durante el registro de los herbicidas se refiere a sus metabolitos en plantas específicas.  Así pues, es posible concluir que es necesario solicitar el análisis de los residuos de herbicidas a fin de garantizar que sean válidas las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.  Sin embargo, también es posible que esta información ya esté disponible en la legislación sobre el registro de plaguicidas, en cuyo caso puede no ser necesaria.

610. Riesgo, gestión y vigilancia de la resistencia de las malas hierbas.  Esta cuestión la abordé con cierto detenimiento en mi respuesta a la pregunta 24.  Aquí es válido el mismo argumento.  La hierba cana (Senecio vulgaris) es resistente en Oregón al bromoxinilo.
  Se trata de una mala hierba común en Europa.  El riesgo de resistencia es real.  Hay que concluir que es necesario pedir que se vigile la resistencia a los herbicidas para asegurarse de que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad sean válidas.  Sin embargo, tampoco en este caso se aborda la cuestión de cuánta información es necesaria sobre la resistencia a los herbicidas.

611. Mi conclusión es que la información adicional con respecto a las pruebas de impacto medioambiental y la vigilancia de la resistencia a los herbicidas solicitada por España (CE ‑ Prueba documental 73/Ap.3) está justificada desde el punto de vista científico y es necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad sean válidas.  La información solicitada sobre el análisis de los residuos puede ser válida o puede no ser necesaria (párrafo 609).  Sin embargo, en estas conclusiones no se plantea cuánta información adicional sería necesaria.  Dada la información de que dispone el Grupo Especial, no se puede abordar esta cuestión cuantitativa.

612. España solicitó información el 15 de julio de 1999 sobre el material presentado por el notificante el 3 de mayo de 1999.  Se tardó 73 días en responder.  No parece que haya sido un tiempo excesivamente largo.

Pregunta 31:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la notificación y las respuestas del notificante a las preguntas (CE - Prueba documental 73/Ap.2), ¿era necesaria información adicional relativa a la inocuidad de los piensos y el análisis de la composición (en particular con respecto a las concentraciones de nitrilasa) (CE - Prueba documental 73/Ap.3) para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?
Dra. Nutti

613. Tampoco fue posible dar una respuesta apropiada a esta pregunta, ya que no se me proporcionó la notificación completa (el anexo 1 corresponde solamente al índice de la notificación).  Sin embargo, la respuesta a la pregunta 7 (concentración de nitrilasa en el aceite de semilla de algodón) parece ser satisfactoria.  También en este caso el proceso completo de evaluación está en su fase inicial, según la cronología que se ha facilitado, por lo que no se pueden extraer conclusiones sobre la validez de la evaluación de la inocuidad.

Maíz Cry1F Pioneer/Dow AgroSciences Bt (1507)
C/NL/00/10 (cronología 74 de las CE)
Pregunta 32:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluida la notificación original (CE - Prueba documental 74/Ap.1-15), ¿era necesaria la información solicitada por la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 74/Ap.17 y 33) relativa a la caracterización molecular de este producto para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?
Dra. Nutti

614. Basándome en la información suministrada por el solicitante (CE - Prueba documental 074/Ap. 01-15) y en la petición de la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 74/Ap.17), puedo concluir que se proporcionó información muy abundante.  Sin embargo, no me considero en condiciones de juzgar si dicho material era suficiente para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.

Pregunta 33:  Dado que Pioneer había notificado este producto en virtud del reglamento relativo a la liberación voluntaria de esta planta (y no del reglamento sobre alimentos nuevos), ¿eran las preocupaciones planteadas por la autoridad competente principal acerca de la alergenicidad de la proteína Cry1F sintética truncada pertinentes a la evaluación de este producto por la autoridad competente (CE - Prueba documental 74/Ap.17 y 33)?
Dra. Nutti

615. Basándome en la información proporcionada por el solicitante (CE - Prueba documental 074/Ap. 01-15) y la petición específica sobre la alergenicidad de la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 074/Ap.17) y tras verificar la Prueba documental 074/Ap.05 de las CE, página 54, entiendo que el solicitante suministró información sobre el historial de la utilización inocua del organismo donante y una explicación general sobre los demás aspectos, como el peso molecular de la proteína, su degradación en los fluidos gástricos, sus niveles de expresión y su glucosilación.  Creo que se suponía que el solicitante presentaría datos experimentales que respaldaran esta información general.

616. Basándome en la información ulterior presentada por el solicitante (CE - Prueba documental 074/Ap.19), puedo suponer que la labor llevada a cabo por Evans (1998) proporciona información fundamental sobre la equivalencia proteica (la proteína central Cry1F expresada en el maíz y la proteína central Cry1F tripsinolizada producida microbiológicamente).  Sin embargo, no pude recuperar dicha información, presentada en los cuadros 10A, 11A, 12A y 13A de la Prueba documental 074/Ap.19 de las CE) (no pude abrir los archivos en mi ordenador).  Así pues, no puedo evaluar si se atendió la petición de la autoridad competente principal.

617. De la Prueba documental 074/Ap.33 de las CE puedo deducir que el segundo lote de información que proporcionó el solicitante no parece ser suficiente por lo que respecta a los datos experimentales.

618. Examinando la Prueba documental 074/Ap.36 de las CE, tampoco pude encontrar los anexos completos (solamente se pueden ver las páginas en las que se identifica cada anexo, pero no los documentos completos que se supone que estarían allí).

619. Por todo lo expuesto, no tengo suficiente información para concluir que las preocupaciones planteadas por la autoridad competente principal acerca de la alergenicidad de la proteína Cry1F sintética truncada son pertinentes a la evaluación del producto.  Deseo señalar que este proceso específico me llama la atención porque es completamente distinto de los demás que he examinado, es decir, en mi opinión la información solicitada no se suministra de manera directa y los datos experimentales no se presentan con claridad.

620. Tomando como base la Prueba documental 074/Ap.060 de las CE, en mi opinión son correctas las observaciones del Instituto de Inocuidad de los Alimentos (RIKILT) sobre el trabajo de T. Meyer (1999) en relación con la necesidad de datos actualizados correctos, una descripción completa de la metodología y una homología significativa (de acuerdo con la Consulta FAO/OMS de Expertos sobre Alergenicidad de los Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnológicos, 2001).

Pregunta 34:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la notificación original y la información adicional suministrada por Pioneer (CE - Prueba documental 74/Ap.18-32, 35-50 y 53-59), ¿era necesaria la información solicitada por la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 74/Ap.52 y 60) relativa a la inocuidad de los piensos, los métodos de detección y los materiales de referencia para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?
Dra. Nutti

621. Tomando como base la Prueba documental 074/Ap.052 de las CE, anexo 1B, era necesaria la solicitud de la autoridad competente principal [xxx].
622. Tomando como base la Prueba documental 074/Ap.052 de las CE, anexo 2B, las observaciones del RIKILT [xxx] son correctas.
623. Tomando como base la Prueba documental 074/Ap.052 de las CE, anexo 6B, las observaciones del RIKILT [xxx] son correctas.
624. Aunque en los archivos no pude encontrar el estudio sobre la alimentación de codornices, deseo señalar que, de acuerdo con las Directrices del Codex para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (página 8, párrafo 53), algunos alimentos pueden requerir ensayos adicionales;  con respecto a los estudios de alimentación animal, puede estar justificada la realización de otros estudios si se prevé un cambio en la biodisponibilidad de los nutrientes o si la composición no es comparable con la del alimento tradicional.

625. Tras examinar la Prueba documental 074/Ap.058 de las CE, en la que se presenta el método de detección, por lo que conozco parece que es correcto (en mi opinión, el notificante tiene que presentar el método, las secuencias de los cebadores y los materiales de referencia, lo cual se hizo).  Aunque en la Prueba documental 074/Ap.060 de las CE la autoridad competente principal y el RIKILT mantienen las mismas peticiones y observaciones, no me siento capaz de juzgar la cuestión planteada de la propiedad intelectual y la confidencialidad.

Pregunta 35:  En su opinión, ¿pueden los ensayos de campo de las CE en Francia, Italia y Chile proporcionar datos sobre la composición del grano de maíz que sean pertinentes a la evaluación de las zonas de cultivo que exportan maíz a las CE?
Dra. Nutti

626. No tengo claro si los ensayos de campo de las CE mencionados se han realizado ya o se piden.  Si ya se han llevado a cabo, las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45‑2003, párrafo 45) señalan que los lugares elegidos para el ensayo deben ser representativos de la gama de condiciones ambientales en las cuales se prevé que han de cultivarse las variedades vegetales en cuestión.  El número de lugares debe ser suficiente para permitir una evaluación precisa de las características de composición en toda esta gama.  Por otra parte, los ensayos deben realizarse en un número de generaciones que sea suficiente para permitir una exposición adecuada a la variedad de condiciones que se encuentran en la naturaleza.  Por consiguiente, en este caso entiendo que los ensayos de campo de las CE y Chile se pueden considerar como información complementaria de los anteriores realizados por los notificantes, aunque no eran necesarios (especialmente si recordamos que el maíz en cuestión es para importación y elaboración).

Dr. Andow

627. Aclaración del Grupo Especial:  La información facilitada por el notificante hace referencia a los ensayos de campo realizados en Chile, que (aduce) proporcionan datos sobre la composición del grano de maíz que serían pertinentes a la evaluación de [?] productos exportados a las CE.  Véase la respuesta del notificante a las preguntas de la autoridad competente, CE - Prueba documental 74/Ap.52, página 6.

Pertinencia a las importaciones de maíz de las CE:
628. La pregunta, con la respuesta del notificante, figura en la Prueba documental 74/Ap.52 de las CE, del 7 de diciembre de 2001 (pregunta planteada inicialmente el 19 de marzo de 2001, CE ‑ Prueba documental 74/Ap.33), como sigue.

Pregunta 12

Se ruega al solicitante que proporcione datos sobre la composición del grano cosechado en zonas geográficas representativas para el cultivo comercial del maíz 1507 (antes de su exportación a la UE).  Los datos para dichas zonas deben comprender lugares múltiples dentro de cada una de ellas y abarcar como mínimo dos temporadas.  Además, estos datos deben incluir los siguientes tratamientos:  plantas de maíz 1507 transgénico tratadas con glufosinato, plantas de maíz 1507 transgénico no tratadas y plantas testigo no transgénicas no tratadas.

Respuesta de Pioneer a la pregunta 12

Los lugares de los experimentos de campo que se describen en el expediente, a saber, Francia, Italia y Chile, serían representativos de las zonas de cultivo para exportación de maíz a la UE.  Las plantas de maíz modificado genéticamente cultivadas en los lugares de prueba de la UE estaban tratadas o bien no tratadas con el herbicida glufosinato.

Comentario del RIKILT

El RIKILT no ha quedado convencido por la afirmación de Pioneer de que los lugares de la UE serían representativos de los de otras partes que exportan maíz y productos derivados a la UE.

629. Es evidente que Francia e Italia no pueden ser lugares representativos de las zonas que exportan maíz a la UE, ya que forman parte de ésta.

630. Existen estadísticas de las exportaciones e importaciones mundiales de maíz procedentes del Servicio de Investigaciones Económicas del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos.  A continuación se resumen dichas estadísticas.

Comercio mundial de maíz

Miles de toneladas

Fecha de creación:  13.12.2004

	
	2000/2001
	2001/2002
	2002/2003
	2003/2004
	2004/2005

	Exportaciones
	Diciembre

	Argentina
	12.229
	8.581
	12.349
	10.400
	10.000

	Brasil
	3.741
	3.857
	3.181
	5.818
	3.000

	Bulgaria
	15
	41
	191
	100
	300

	China, República Popular
	7.276
	8.611
	15.244
	7.553
	4.000

	Paraguay
	386
	262
	516
	800
	600

	Rumania
	50
	135
	144
	100
	1.000

	Sudáfrica, República de
	1.415
	1.182
	1.141
	797
	1.000

	Serbia y Montenegro
	50
	21
	200
	50
	600

	Tailandia
	407
	184
	137
	726
	450

	Ucrania
	397
	349
	811
	1.238
	2.000

	UE-25
	1.016
	2.849
	1.995
	400
	500

	Otros
	1.147
	1.201
	1.238
	1.822
	1.165

	Total parcial
	28.129
	27.273
	37.147
	29.804
	24.615

	Estados Unidos
	48.329
	47.271
	40.924
	48.645
	51.000

	Total mundial
	76.458
	74.544
	78.071
	78.449
	75.615

	Importaciones

	Arabia Saudita
	1.389
	1.268
	1.424
	1.550
	1.600

	Argelia
	1.500
	1.537
	1.643
	1.750
	1.800

	Belarús
	169
	126
	43
	150
	150

	Brasil
	671
	297
	521
	677
	400

	Canadá
	2.843
	4.022
	3.846
	2.039
	2.200

	Chile
	1.362
	1.278
	933
	1.000
	1.000

	China, República Popular
	89
	39
	29
	2
	200

	Colombia
	1.857
	1.911
	2.112
	2.100
	2.200

	Corea, Rep. Popular Democrática de
	688
	288
	144
	80
	200

	Corea, República de
	8.743
	8.621
	8.786
	8.783
	8.500

	Costa Rica
	513
	463
	514
	585
	600

	Cuba
	119
	292
	279
	475
	450

	Ecuador
	149
	309
	304
	475
	300

	Egipto
	5.268
	4.905
	4.848
	3.800
	4.300

	El Salvador
	469
	287
	394
	475
	450

	Federación de Rusia
	150
	534
	99
	500
	600

	Guatemala
	549
	584
	513
	500
	550

	Honduras
	252
	217
	214
	230
	200

	Indonesia
	1.280
	1.149
	1.633
	1.350
	1.300

	Irán
	1.265
	1.261
	2.157
	1.700
	1.900

	Israel
	993
	1.021
	776
	1.400
	1.000

	Jamaica & Dep.
	221
	241
	218
	225
	225

	Japón
	16.340
	16.395
	16.863
	16.781
	16.800

	Jordania
	454
	439
	406
	400
	450

	Kenya
	700
	20
	82
	100
	400

	Líbano
	184
	263
	131
	285
	250

	Libia
	252
	235
	134
	150
	200

	Malasia
	2.588
	2.425
	2.408
	2.100
	2.000

	Malawi
	50
	86
	25
	150
	200

	Marruecos
	966
	829
	1.054
	1.200
	1.200

	México
	5.928
	4.076
	5.269
	5.707
	5.800

	Mozambique
	40
	369
	413
	100
	200

	Panamá
	249
	237
	272
	300
	300

	Perú
	861
	858
	917
	1.100
	1.000

	República Dominicana
	968
	1.038
	906
	824
	1.000

	Siria
	794
	892
	919
	950
	1.100

	Sudáfrica, República de
	0
	726
	617
	495
	200

	Taiwán
	4.924
	4.661
	4.681
	4.900
	4.700

	Túnez
	776
	793
	734
	800
	800

	Turquía
	608
	1.193
	1.475
	1.050
	900

	UE-25
	3.800
	3.801
	4.327
	5.600
	2.500

	Venezuela
	1.207
	515
	675
	680
	800

	Yemen
	200
	264
	252
	200
	200

	Zimbabwe
	50
	311
	625
	600
	600

	Otros
	2.872
	2.203
	2.166
	2.022
	1.790

	Total parcial
	75.350
	73.279
	76.781
	76.340
	73.515

	Sin contabilizar
	929 
	1.063 
	916
	1.768
	1.720

	Estados Unidos
	179 
	202 
	374
	341
	380

	Total mundial
	76.458 
	74.544 
	78.071
	78.449
	75.615
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Fuente:
Estimaciones oficiales del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos http://www.fas.usda.gov/psd/complete_tables/GF-table7-88.htm.
Notas:


-
La campaña comercial de maíz es octubre/septiembre.


-
El apartado "sin contabilizar" comprende el maíz en tránsito, las discrepancias en la notificación de algunos países y el comercio de los países no incluidos en la base de datos del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos.


-
Preparó este cuadro la División de Cereales y Piensos, Programas de Productos Básicos y Comercialización, Servicio Exterior de Agricultura, Departamento de Agricultura de los Estados Unidos, Washington DC 20250.  La información se obtiene de estadísticas oficiales de gobiernos extranjeros y otros materiales procedentes del exterior, informes de los agregados de agricultura y los funcionarios del servicio exterior de los Estados Unidos, resultados de investigaciones de oficina e información conexa.
631. Es evidente que los Estados Unidos, la Argentina, la República Popular China y el Brasil son exportadores importantes de maíz.

632.  Desde la perspectiva estadística, parece necesaria alguna representación razonable de las importaciones reales a la UE.  Esto no se ha intentado hacer.  Es más, parece haber una actitud desdeñosa hacia la petición.

633. Cabe preguntarse si el maíz de Chile sería en la práctica representativo del procedente de otras regiones del mundo.  Es probable que para algunos usos industriales del maíz no sea muy necesario establecer una distinción entre las procedencias regionales.  Sin datos que respalden esta falta de necesidad de distinguir las procedencias geográficas, no es posible afirmar que Chile sea representativo de todas las regiones de importación.

634. Así pues, el maíz procedente de Francia, Italia y Chile no proporcionaría datos sobre la composición del grano de maíz pertinentes a la evaluación de las zonas de cultivo que exportan maíz a las CE.
635. Aunque el Grupo Especial no planteó la cuestión, en el expediente escrito no hay un fundamento científico evidente para la petición de datos sobre la composición.  Parece esencial proporcionar dicho fundamento coincidiendo con la solicitud de información del notificante.  Más en concreto, aunque me imagino que puede haber algunas razones para dicha petición, muchas de estas razones imaginadas NO son necesarias para completar una evaluación científica del riesgo.
Maíz Cry1F Pioneer/Dow AgroSciences Bt (1507)
C/ES/01/01 (cronología 75 de las CE)
Pregunta 36:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluida la Prueba documental 75/Ap.1 de las CE, ¿era necesaria la información solicitada por la Comisión Nacional de Bioseguridad de España (CE - Prueba documental 75/Ap.5) relativa a la caracterización molecular, la toxicidad y el impacto medioambiental de este producto para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?
a) Puesto que Pioneer había notificado este producto en virtud del reglamento relativo a la liberación voluntaria de esta planta (cultivo), ¿manifestó la autoridad competente principal su preocupación por la alergenicidad y la toxicidad de las proteínas expresadas por las secuencias de genes insertadas pertinentes a la evaluación del riesgo de este producto?
Dra. Nutti

636. Tomando como base la Prueba documental 075/Ap.1 de las CE, relativa a la pregunta 5 sobre la expresión de las proteínas, la proteína utilizada en las pruebas de toxicología y alergenicidad se obtuvo en un sistema heterólogo y no en otro maíz.  Por lo tanto, el notificante proporcionó la información correcta, que la autoridad competente principal no comprendió.  El posible motivo del malentendido está en el hecho de que en el maíz 1507 y en el 1360 se expresa la misma proteína.  Ahora bien, es importante señalar que los estudios se realizaron con proteínas obtenidas de microorganismos recombinantes.

637. Tomando como base la Prueba documental 075/Ap.1 de las CE, relativa a la pregunta 6 sobre la toxicidad y la alergenicidad de las proteínas, la autoridad competente principal pregunta por los productos que se degradan claramente durante la elaboración.  La respuesta dada por el notificante está muy bien detallada y es muy amplia, aclarando todos los aspectos relativos a la evaluación de la inocuidad en relación con la toxicidad y la alergenicidad de las proteínas.  Mi impresión es que la autoridad competente principal no era la persona más idónea para evaluar el caso.

Dr. Andow

Necesidad de garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad:
638. Me ocuparé de las partes de esta pregunta relativas a la toxicidad y el impacto medioambiental.  Examinaré si la información solicitada por la Comisión Nacional de Bioseguridad era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.

639. La información específica solicitada por la Comisión Nacional de Bioseguridad que es pertinente a la parte de la pregunta de la que me ocuparé se detalla en la Prueba documental 75/Ap.05 de las CE, del 28 de noviembre de 2001, y se repite a continuación.

Ensayos de campo en España

1.
La Comisión Nacional de Bioseguridad, de acuerdo con sus normas y principios, considera necesario realizar ensayos experimentales en España y disponer de los resultados de los mismos antes de continuar con el estudio del expediente de comercialización, o en su caso la empresa debería justificar adecuadamente por qué razón no sería necesario llevar a cabo dichos ensayos en el país.

Expresión de proteínas

5.
Las pruebas de toxicidad y alergenicidad de las proteínas CRY1F y PAT deben hacerse con las proteínas obtenidas del maíz 1507 y no con las proteínas producidas por el maíz 1360 que, aunque se ha obtenido de la misma manera, es un evento de transformación diferente.

6.
En el punto 4.3 ii) (página 134) se comenta que independientemente de si el procesado degrada o no las secuencias insertadas y las proteínas CRY1F y PAT, se considera que los efectos en el producto para alimentación animal serán insignificantes, ya que tanto los genes CRY1F y PAT como las proteínas CRY1F y PAT carecen de toxicidad y no son alergénicas.  Esta afirmación es rebatible sobre todo en lo que hace referencia a la posible toxicidad de péptidos de degradación en comparación con proteínas enteras.  Sin ir más lejos, la propia proteína Bt es tóxica cuando se procesa.  Por ello sería deseable comprobar que el procesado tecnológico del grano y el forraje del maíz 1507 no da una degradación específica de las proteínas analizadas.  Si dicho procesado específico se produjera, sería necesario analizar la alergenicidad o toxicidad de los productos específicos de degradación.

Efectos sobre el medio ambiente

9.
Se ha observado información insuficiente sobre los estudios aportados por la compañía, en especial el impacto sobre otras especies y/o el medio ambiente.  Son muchas las referencias cruzadas a documentos que no son públicos.  Sería conveniente disponer de los documentos siguientes:  Hoxter et al. 1999 a, b, c y d;  Higgins, 1999;  Maggi, 1999;  Halliday, 1998b;  para poder valorar los experimentos realizados.

10.
Dado que el taladro mediterráneo (Sesamia nonagrioides) es la plaga del maíz más importante en España, faltarían los datos de eficacia, en laboratorio y en campo (Vernier, 2001b), de este maíz transgénico sobre dicha especie.

11.
En el anexo 1, apéndice 1, no se han incluido especies no diana de interés en España.  Deberían recogerse aquellas especies que estén en peligro de extinción, que sean sensibles a alteraciones de su hábitat y que sean de interés especial.  Concretamente, deberían considerarse aquellas especies que coincidan temporal o espacialmente con la polinización del maíz.

12.
En el plan de gestión de resistencias, se propone reservar de forma voluntaria un área del 5 por ciento como refugio con maíz no Bt, pero no se dice que en esa área no deban aplicarse tratamientos insecticidas, con el fin de que sirva de verdadero refugio.  El programa de seguimiento debe ajustarse a la normativa vigente.

640. Después de recibir las respuestas del notificante, la Comisión Nacional de Bioseguridad solicitó nuevos ensayos experimentales en España, así como evaluaciones de la eficacia de los herbicidas (CE - Prueba documental 75/Ap.13, del 17 de junio de 2002).  Aunque estas solicitudes no están incluidas en la pregunta que se examina, parecen indicar que la Comisión Nacional de Bioseguridad consideraba bastante importante la solicitud Nº 1 de la Prueba documental 75/Ap.05 de las CE, del 28 de noviembre de 2001.

Ensayos de campo en España

1.
Después de examinar la información adicional suministrada por Pioneer, la Comisión Nacional de Bioseguridad repitió que se necesitaban más ensayos en España y que los resultados deberían ponerse a su disposición a fin de comprobar el comportamiento y la eficacia de este maíz en las distintas condiciones ambientales que se pueden registrar en España y sus efectos en las poblaciones de taladro y otras especies no objetivo asociadas con los cultivos de maíz en el país.

2.
También se necesitan datos sobre las evaluaciones de la eficacia del herbicida en este cultivo en las condiciones de España, ya que esto podría depender del clima de cada zona o región.

641. En el material no se incluyó la notificación original presentada por el notificante el 6 de julio de 2001.  La Prueba documental 75/Ap.01 de las CE parece ser la versión original en español de la Prueba documental 75/Ap.06-11 de las CE.  Esto significa que no puedo evaluar la necesidad de la solicitud en el contexto de la información ya proporcionada en la notificación original.  En cambio, tendré que juzgar la necesidad de la información solicitada sobre la hipótesis de que las respuestas dadas por el notificante el 14 de febrero de 2002
 a las preguntas 5, 6, 9, 10, 11 y 12 de la Prueba documental 75/Ap.05 de las CE eran suficientes para satisfacer la necesidad de la información solicitada.  En esta hipótesis, puedo determinar si la información proporcionada era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.  Dado que la pregunta 1 al parecer no se abordó de manera suficiente en la respuesta del 14 de febrero de 2002 y parecía seguir sin resolver más de un año más tarde (CE - Prueba documental 75/Ap.21, del 17 de febrero de 2003), creo que el tiempo transcurrido y la información adicional son excesivos para juzgar la necesidad de la pregunta original tomando como base un análisis de la respuesta.  Evaluaré esta pregunta sin hacer referencia a las respuestas dadas por el notificante.

642. Pregunta 5.  La pregunta 5 era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.  Es posible que la proteína Cry1F obtenida por medios microbianos o la Cry1F o la PAT derivadas del evento 1360 no sean los mismos productos químicos.  En el caso de que no lo fueran, los resultados de las pruebas de toxicidad podrían ser diferentes, induciendo a conclusiones erróneas en la evaluación de la inocuidad.  Es posible que las secuencias idénticas de genes en el plásmido vector puedan dar lugar a secuencias de genes diferentes incorporadas a la planta.  Esto se ha observado para el gen Cry1ab que se incorporó al maíz Mon810 y Bt-11.

643. Pregunta 6.  La pregunta 6 era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.  Es posible que los productos de degradación estables o transitoriamente casi estables de las proteínas Cry1F o PAT pudieran tener efectos, por sí mismos como productos de degradación o al reaccionar con otras sustancias químicas como los azúcares, aun cuando el producto compuesto de procedencia no reaccionara con otras sustancias químicas.  Creo que no se han encontrado en personas productos de degradación estables o casi estables de proteínas Cry, pero se conocen dichos productos en los insectos.  En efecto, los productos de degradación estables son la base de la toxicidad de algunas proteínas Cry para ciertos insectos.  Así pues, no se puede excluir esta posibilidad en otros procesos de degradación en no mamíferos.  La posibilidad de que los productos de degradación reaccionen para formar sustancias químicas con algún efecto adverso es una posibilidad hipotética.  Sin embargo, las reacciones químicas que se producen en la elaboración del grano son complejas y se conocen perfectamente.  Hay que reconocer también que la posibilidad de tales efectos puede ser pequeña.

644. Pregunta 9.  La pregunta 9 era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.  En la práctica, un evaluador del riesgo puede elegir entre creer la interpretación de los datos proporcionada por el notificante o examinarlos y hacer una interpretación independiente.  El enfoque con una base científica consistiría en examinar los datos y hacer una interpretación independiente.  La pregunta es razonable y esencial al mismo tiempo.

645. Pregunta 10.  Esta pregunta es difícil de entender.  En ella se hace referencia a Vernier (2001b).  Este informe, que se incluyó en la notificación original, evalúa la eficacia en el laboratorio y en el campo del evento 1507 para Sesamia nonagrioides.  En la pregunta se piden evaluaciones de laboratorio y de campo de la eficacia para S. nonagrioides.  Así pues, haciendo una interpretación literal de la pregunta, no era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.  Incluso si suponemos que en la pregunta se pedían datos de campo de España, la respuesta del notificante señala claramente que los datos de campo se obtuvieron en una zona del sur de Francia y la Comisión Nacional de Bioseguridad no puso en duda esto en sus preguntas complementarias.  Hay que concluir, pues, que también decidieron que la pregunta no era esencial, puesto que ya se habían presentado datos aceptables en la notificación original.  La única manera de que pudiera considerarse esencial esta pregunta sería en el caso de que los datos suministrados por el informe de Casteñera (2001), citados en la respuesta del notificante, llenaran alguna laguna significativa en el estudio de Vernier (2001b).  Debido a que ninguno de estos dos informes se incluyó en la información presentada al Grupo Especial, no se puede concluir que el informe de Casteñera (2001) llenara un vacío decisivo en el estudio de Vernier (2001b) ni que la pregunta fuera esencial.

646. Pregunta 11.  La pregunta 11 era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.  En la notificación original se sugería que los lepidópteros más susceptibles no se verían afectados negativamente por el evento 1507, debido a que los niveles de exposición serían bajos y el peligro previsto también era escaso.  En esta parte de la evaluación del riesgo se suponía luego que ninguno de los lepidópteros que podían despertar preocupación se vería afectado negativamente.  La pregunta era necesaria para garantizar que los lepidópteros (mariposas) específicos motivo de especial preocupación no se verían afectados negativamente.

647. Pregunta 12.  Es legítimo que haya debates científicos en relación con la necesidad de esta pregunta.  Una perspectiva es que un refugio de un 5 por ciento no es suficiente para los taladros del maíz, con independencia de la manera de tratarlo, y que es esencial un refugio de un 20 por ciento, pero éste se puede tratar con otros insecticidas.  Desde esta perspectiva, lo más importante es la superficie del refugio, siempre que produzca cierto número de polillas susceptibles
, y la pregunta 12 no está justificada porque sus premisas no son válidas.  La otra perspectiva es que un refugio del 5 por ciento puede ser suficiente si a partir de él se producen suficientes taladros del maíz.
  En otras palabras, los refugios se deben gestionar para producir el mayor número posible de polillas susceptibles.  Desde esta perspectiva, la pregunta 12 era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.  En cualquier caso, es necesario examinar las diversas opciones de gestión del refugio.

648. Pregunta 1.  La medida en que debería realizarse un ensayo de campo en el lugar real que despierta preocupación tiene un interés científico considerable y todavía no hay consenso científico sobre esta cuestión.  Resulta difícil responder en abstracto si los datos de Francia e Italia se pueden utilizar para informar sobre una evaluación del riesgo en España de manera definitiva desde el punto de vista científico.  En general, se ha estimado durante algún tiempo que el clima imponía dificultades sobre las comunidades ecológicas y los ecosistemas, creando semejanzas entre ellos aun cuando estuvieran en regiones muy alejadas del mundo.  Más recientemente se ha demostrado que el clima estructura de manera análoga algunas comunidades biológicas, especialmente en las comparaciones de comunidades de los desiertos del mundo.  Así pues, hay motivos para creer que los datos de Francia e Italia se pueden utilizar para informar sobre una evaluación del riesgo en España.  Al mismo tiempo, está generalmente admitido que las comunidades ecológicas y los ecosistemas locales funcionan a menudo de manera bastante diferente incluso en comparación con comunidades y ecosistemas cercanos que superficialmente son semejantes.  Por ejemplo, en la entomología del maíz en los Estados Unidos no es probable que un entomólogo extensionista de Illinois acepte resultados importantes de Iowa, Indiana u Ohio como exactos para Illinois sin hacer algunos experimentos que confirmen su aplicabilidad.  Por lo tanto, hay motivos para creer que los datos de Francia e Italia tal vez no se puedan utilizar para informar sobre la evaluación del riesgo en España, a menos que se confirme en experimentos realizados en este país que parte de la información crítica es importante para España.  Tomando como base la redacción exacta de la pregunta, no se puede determinar cuál de estas dos perspectivas sería aplicable en este caso.  La razón de esta indecisión está en parte en que la pregunta es tan general que podría referirse casi a cualquier aspecto de la experimentación de campo.  La pregunta se debería redactar en términos más específicos, para que sirva de guía a quien efectúa el registro al responder a ella y para que quede clara su finalidad específica.  En consecuencia, si bien concluiría que serían necesarias preguntas como la 1 para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas, en este caso debo concluir que la pregunta 1 no era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.

649. Resumen.  Con respecto a la toxicidad y los efectos en el medio ambiente, las preguntas 1 y 10 no eran necesarias para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas, mientras que las preguntas 5, 6, 9, 11 y 12 eran necesarias con ese fin.

650. De este resumen se deduce que, puesto que el notificante había notificado este producto en virtud del reglamento relativo a la liberación voluntaria de esta planta (cultivo), la preocupación manifestada por la autoridad competente principal en relación con la toxicidad de las proteínas expresadas por las secuencias de genes insertadas era pertinente a la evaluación del riesgo de este producto.

651. El notificante presentó la notificación original a la autoridad competente española (Comisión Nacional de Bioseguridad) el 6 de julio de 2001.  La Comisión solicitó información adicional el 30 de octubre y el 28 de noviembre de 2001.  El notificante respondió a estas peticiones el 14 de febrero de 2002.  La Comisión Nacional de Bioseguridad pidió nueva información el 17 de junio de 2002.  Desde el momento de la presentación de la notificación hasta la primera solicitud de información transcurrieron 116 días.  Desde el momento en que se dio respuesta a las solicitudes de información hasta la petición de más información del 17 de junio de 2002 pasaron 92 días.  En total han sido 208 días, tiempo que parece más largo de lo necesario para completar los exámenes y solicitar información.
Maíz Monsanto Roundup Ready (NK603)
C/ES/00/01 (cronología 76 de las CE)
Pregunta 37:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluida la notificación (CE - Prueba documental 76/Ap.1-2 y 27), ¿era necesaria la nueva información solicitada por la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 76/Ap.6) relativa a la caracterización molecular, el análisis nutricional y los efectos en el medio ambiente para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

Dra. Nutti

652. Tomando como base la Prueba documental 76/Ap.1-2 y 27 de las CE y en relación con el análisis nutricional, el análisis de la composición del grano de maíz NK603 ha demostrado una equivalencia sustancial con el maíz tradicional.  Esto se ve respaldado por la falta de diferencias observada en los resultados de la alimentación de pollos de asar con maíz NK603 en comparación con las aves alimentadas con maíz de la línea parental del NK603 o con cinco líneas comerciales de referencia, así como en estudios de alimentación con dosis repetidas en ratas, que contribuyen a determinar la composición y la equivalencia nutricional.  Cualesquiera que fueran los estudios solicitados anteriormente por la autoridad competente principal en la Prueba documental 76/Ap.6 de las CE, dichos estudios no eran necesarios para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas, puesto que ya se había suministrado toda la información pertinente.  En la Prueba documental 76/Ap.27 de las CE, la Comisión Nacional de Bioseguridad ya había estimado que para los usos considerados y con los conocimientos científicos y técnicos presentes, no había ninguna prueba científica que indicara ningún riesgo del maíz NK603 para la salud humana y de los animales.

Dr. Andow

Necesidad de garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad:
653. Me ocuparé de los aspectos de las preguntas 37 y 38 relativos al impacto ambiental.

654. Las preguntas pertinentes de la autoridad competente principal figuran en la Prueba documental 76/Ap.5 de las CE, del 15 de febrero de 2001, y se reproducen a continuación.

Impacto ambiental del OMG

Aunque no es objeto de la presente notificación, la solicitud contempla aspectos relacionados con la inminente petición de autorización para el cultivo en otro Estado miembro.  Asumiendo esta posibilidad, la Comisión Nacional de Bioseguridad plantea las siguientes cuestiones:

16.
Página 14, sección 3 - Supervivencia:  No es correcto lo que se dice sobre la supervivencia de las plantas, dado que en muchas zonas la repetición del cultivo es frecuente y en muchos casos, por germinación de los granos de las mazorcas caídas, aparecen plantas en la campaña siguiente.

17.
Página 16, sección 7 - Posibilidad de interacciones:  Se considera necesario desarrollar esta cuestión con la amplitud y profundidad necesarias.  El impacto ambiental referente a estas interacciones en cuanto a flora y fauna, sean o no objetivo diana, hay que evaluarlo con más profundidad.

18.
Página 58, punto D.6 - Capacidad de transferencia del material genético desde la planta modificada genéticamente a otros organismos:  Si bien la solicitud se refiere exclusivamente a la autorización del grano, se considera necesario conocer en profundidad la capacidad de dispersión del polen en condiciones diversas, lo que será relevante para autorizar el cultivo al margen del Estado en que se solicite.  Esta información puede ser decisiva a la hora de establecer un futuro plan de seguimiento.

19.
Página 98 - Apéndices:  Dosis y condiciones de aplicación del herbicida (estado fenológico de la planta, dosis y fecha).

655. Por el párrafo inicial de estas preguntas es evidente que la autoridad competente principal las justifica basándose en una petición inminente de autorización para el cultivo en otro Estado miembro.  Así pues, mi conclusión es que la autoridad competente principal no cree que las preguntas sobre el impacto ambiental fueran necesarias para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.

656. Creo que ninguna de las preguntas planteadas en relación con el impacto ambiental era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.

657. Dado que la notificación no se refiere al cultivo, al plantearse si la supervivencia es ligeramente mejor en el cultivo continuo que en el de rotación se ignora el aspecto principal, que es que el maíz no sobrevive muy bien.  Aunque la autoridad competente señala correctamente la diferencia, ésta no era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.

658. Si bien es cierto que es necesario examinar las posibles interacciones con amplitud y profundidad en el caso de que se vaya a cultivar la planta modificada genéticamente, no lo es que dicha investigación sea necesaria para la presente notificación.  Sería preferible concentrar la atención en la detección de liberaciones accidentales y eliminarlas con rapidez.

659. Aunque es cierto que se necesita información detallada sobre la capacidad de transferencia del material genético del cultivo modificado genéticamente a otros organismos si se va a cultivar la planta modificada genéticamente, no lo es que se necesite información detallada para la presente notificación.  Se requiere alguna información para plantearse de qué manera puede producirse una fuga de genes durante la elaboración, el almacenamiento o el transporte, pero no es necesaria información detallada.

660. Puesto que la planta modificada genéticamente no se cultiva en el marco de la presente notificación, no se necesita información sobre la aplicación de herbicidas.

661. Desde el momento en que se recibió la notificación (2 de enero de 2001) hasta el momento en que la autoridad competente principal envió las solicitudes de aclaración al notificante (15 de febrero de 2001) transcurrieron 44 días.  Parece un plazo bastante rápido.

Dr. Squire

662. De nuevo se plantea aquí la cuestión de la escasez de criterios apropiados (notas, párrafos 2, 7, 8).  La documentación de la empresa se ocupa mínimamente de asuntos ambientales, debido en parte al cambio de contexto (lo que podría ser un impacto aceptable en una parte del mundo se considera inaceptable en otra), mientras que en los argumentos en contra no se indican las normas que podrían aplicarse.
Pregunta 38:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la notificación y la carta de Monsanto facilitando información adicional (CE - Prueba documental 76/Ap.7-9), ¿era necesaria la nueva información solicitada por la autoridad competente principal (CE ‑ Prueba documental 76/Ap.7-9 y 10) acerca de la composición molecular y el impacto ambiental asociado con la germinación accidental para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

Dr. Andow

663. Después de recibir las respuestas del notificante (5 de septiembre de 2001), la autoridad competente principal solicitó información adicional.  Sobre la cuestión del impacto ambiental, la autoridad competente principal hizo la siguiente pregunta.

· Aunque el cultivo de este maíz no está comprendido en esta solicitud de autorización de comercialización, se necesitan detalles del posible impacto ambiental de cualquier diseminación o germinación accidental.

664. Tomando como base el resumen (CE - Prueba documental 76/Ap.2, del 4 de agosto de 2000) y las respuestas a la primera serie de preguntas de la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 76/Ap.7-8, del 5 de septiembre de 2001), es evidente que el notificante no ha abordado esta cuestión.  El notificante cree, posiblemente con razón, que la probabilidad de diseminación y germinación accidentales (exposición al medio ambiente) es pequeña.  Si esto es así, el solicitante aduce que cuando la exposición es pequeña el riesgo también lo es.  Por consiguiente, el solicitante puede creer que no es necesario abordar esta cuestión.

665. En cualquier caso, la autoridad competente principal puede argumentar de la manera siguiente:  si el peligro asociado con un evento raro de exposición es grande, también puede serlo el riesgo.  Así pues, la pregunta es necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad sean válidas.  Sin embargo, sería útil que el notificante especificara que la autoridad competente principal está preocupada por la posibilidad de efectos importantes sobre el medio ambiente.  Además, sería incluso más útil que el notificante indicara algunas posibilidades.  Por ejemplo, si la contaminación de la producción tradicional (relacionada con la cuestión de la "coexistencia") despierta una preocupación importante (y se considera un impacto ambiental), el notificante podría proponer la manera de abordar la preocupación, facilitando así la conclusión más rápida del proceso de notificación.

666. El tiempo transcurrido desde la respuesta a la primera serie de preguntas de la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 76/Ap.7-8, del 5 de septiembre de 2001) hasta el momento de la segunda serie de preguntas de dicha autoridad (CE - Prueba documental 76/Ap.10, del 10 de octubre de 2001) fue de 35 días.  Parece un plazo bastante rápido.

Dr. Squire

667. Sobre la cuestión más específica de si persiste el maíz modificado genéticamente y tolerante a herbicidas (germinación accidental), está justificada la solicitud de la declaración original, ya que se han registrado situaciones de urgencia en algunas zonas de Europa Meridional.

Pregunta 39:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la notificación y la carta de Monsanto facilitando información adicional (mencionada más arriba y CE - Prueba documental 76/Ap.11-12), ¿era necesaria la nueva información solicitada por la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 76/Ap.14) acerca de la caracterización molecular y la toxicología solicitada por dicha autoridad para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

Dra. Nutti

668. Tomando como base la Prueba documental 76/Ap.11-12 de las CE y la solicitud de la autoridad competente principal en la Prueba documental 76/Ap.14 de las CE en relación con la alimentación animal, pidiendo una aclaración sobre los títulos de los cuadros 2 y 3, página 24 del apéndice 2, y de su contenido en relación con el cálculo de los márgenes de inocuidad establecidos y los motivos para las diferencias detectadas, mi opinión es que dicha solicitud no era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.

Dr. Squire

669. Véase la respuesta a la pregunta 37.

Pregunta 39bis:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la notificación y la carta de Monsanto facilitando información adicional (mencionada más arriba y CE - Prueba documental 76/Ap.11-12), ¿era necesaria o útil la nueva información solicitada por Austria (CE - Prueba documental 76/Ap.44) acerca de los estudios de alergenicidad y las pruebas de reacción de polimerasa en cadena para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

Dra. Nutti

670. Respuesta 39bis:  Tomando como base la Prueba documental 76/Ap.11-12 de las CE y la solicitud de la autoridad competente principal en la Prueba documental 76/Ap.44 de las CE en relación con los estudios de alergenicidad y las pruebas de reacción de polimerasa en cadena, mi opinión es que dicha solicitud no era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.

Maíz Monsanto Roundup Ready (GA21)
C/ES/98/01 (cronología 78 de las CE)

C/GB/97/M3/2 (cronología 85 de las CE)
Pregunta 40:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la solicitud (CE - Prueba documental 85/Ap.25-26), las preguntas de Dinamarca (CE - Prueba documental 85/Ap.32) y las respuestas a estas preguntas (CE - Prueba documental 85/Ap.41), ¿era necesaria la información adicional solicitada por Dinamarca (CE - Prueba documental 85/Ap.42) para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

Dra. Nutti

671. Tomando como base la información suministrada por el solicitante (CE - Prueba documental 85/Ap.25-56) y las respuestas a las preguntas planteadas por Dinamarca (CE - Prueba documental 85/Ap.41 y CE - Prueba documental 85/Ap.32, respectivamente) con respecto a los estudios de alimentación animal, entiendo que el solicitante ha proporcionado suficiente información pertinente.  De acuerdo con las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003, párrafo 53), se requerirán nuevos estudios en animales si la composición no es comparable con la de los alimentos tradicionales, lo cual no ocurre con el maíz GA21 del evento de Monsanto.

Pregunta 40bis:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidos el primer estudio del alimento entero y las pruebas de rendimiento agronómico (que se adjuntan, carta de envío que figura en la Prueba documental 78/85/Ap.19 de las CE), ¿era necesario o útil un segundo estudio del alimento entero en animales solicitado por Dinamarca, Austria e Italia (CE - Prueba documental 78/85/Ap.67, 40 y 72) para identificar posibles efectos adversos que no se habían determinado anteriormente?

Dra. Nutti

672. Respuesta 40bis:  Sobre la base de la Prueba documental 78/85/Ap.19 de las CE y la solicitud de Dinamarca, Austria e Italia (CE - Prueba documental 78/85/Ap.67, 40 y 72) pidiendo un segundo estudio del alimento entero en animales, mi opinión es que dicha solicitud no era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.  Tomando como base las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003, párrafo 53), entiendo que pueden estar justificados estudios adicionales de alimentación animal para los productos alimenticios modificados genéticamente si se prevén cambios en la biodisponibilidad de los nutrientes o si la composición del alimento modificado genéticamente no es comparable con la del alimento tradicional, lo cual no ocurría con el maíz GA21.

Soja con alto contenido de ácido oleico Pioneer/Dupont (260-05)
C/NL/98/09 (cronología 87 de las CE)

Pregunta 41:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la notificación (CE - Prueba documental 87/Ap.1), las cartas adicionales de Monsanto facilitando nueva información (CE - Prueba documental 87/Ap.3, 7, parte de información comercial confidencial en 8 y 14) y la conclusión de la Comisión sobre Modificación Genética de que este producto no presentaba riesgos para el medio ambiente (CE - Prueba documental 87/Ap.8-9), ¿era necesaria la información adicional solicitada por la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 87/Ap.11, 13 y 15) relativa a datos sobre la composición de la soja con alto contenido de ácido oleico y la alteración del perfil proteico de este producto para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

Dra. Nutti

673. Tomando como base la notificación (CE - Prueba documental 87/Ap.1), la información adicional relativa a los datos sobre la composición de la soja con alto contenido de ácido oleico (datos sobre el contenido de lectina y la composición de dos temporadas como mínimo) y la cuantificación del cambio del perfil proteico de este producto solicitadas por la autoridad competente principal (CE ‑ Prueba documental 87/Ap.11 y 12) eran necesarias para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.
674. Es importante señalar que la autoridad competente principal ha reconocido que el aceite de soja con la composición de ácidos grasos modificada se destina sobre todo al consumo humano y no a la alimentación del ganado.  Por consiguiente, cabe suponer que estos cambios no tendrán repercusiones en la inocuidad de los piensos del ganado.

Dr. Squire

675. Respuesta sobre el riesgo para el medio ambiente.  La importación de este producto está destinada a la elaboración y no al cultivo.  Su posibilidad de riesgo para el medio ambiente -en comparación con otra soja- se deriva de la diferencia en los desechos que genera la elaboración o la diferencia en la tasa de establecimiento como planta adventicia o mala hierba.  Parece poco probable que las diferencias en la composición química de la soja con alto contenido de ácido oleico generen un tipo diferente de desechos después de la elaboración.

676. La empresa indica que el producto no plantea el riesgo de establecerse como planta, "ya que las sojas transgénicas no poseen características diferentes de las que tienen las sojas utilizadas como productos básicos en cuanto a la supervivencia, la multiplicación y la propagación" (párrafo 42 de la Prueba documental 87/Ap.1 de las CE).  Si bien no se ha presentado ningún dato explícitamente sobre este punto, la afirmación está no obstante bien fundamentada.  En Europa, la soja, Glycine max (L.), existe como planta adventicia no habitual, casi siempre en vertederos o eriales, procedente de semillas importadas (derramadas de manera involuntaria o voluntaria), el rechazo como alimento y la difusión por aves.  Es mucho menos frecuente que las plantas de colza, por citar alguna:  en el Reino Unido, por ejemplo, se registró la presencia de soja adventicia en menos de 50 lugares a lo largo de muchos años en un compendio importante de plantas exóticas (véase la referencia infra).  No se propaga, no es una mala hierba agrícola y no hay cruzamiento con plantas locales.  Es posible que la soja con alto contenido de ácido oleico importada llegue a establecerse como planta adventicia en Europa, pero no hay ningún motivo para suponer que puede existir en mayor número, durante más tiempo y en más lugares que otra soja.  La soja con alto contenido de ácido oleico no tiene características que la hagan diferenciarse notablemente en cuanto a las propiedades nutricionales o tóxicas, y en consecuencia afectar a los insectos u otros animales silvestres, y las pruebas y argumentos presentados acerca del riesgo extraordinariamente bajo de transferencia genética horizontal (por ejemplo a microorganismos) parecen correctos.  Por consiguiente, la conclusión de la Comisión sobre Modificación Genética de que el producto no presentaba un riesgo para el medio ambiente es válida.  Las solicitudes de más información (CE - Prueba documental 87/Ap.11, 13 15) parecen referirse sobre todo a la inocuidad como pienso, de manera que los datos de campo de otros años (solicitados) no proporcionarían nueva información sustantiva sobre el riesgo de la planta para el medio ambiente.

Clement E.L., Foster M.C. (1994).  Alien plants of the British Isles.  Botanical Society of the British Isles, Londres.

Remolacha azucarera Monsanto/Syngenta Roundup Ready

C/BE/99/01 (cronología 88 de las CE)
Pregunta 42:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la notificación (CE - Prueba documental 88/Ap.1) y la información adicional suministrada por el notificante (CE - Prueba documental 88/Ap.10-11), ¿era necesaria la información solicitada por la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 88/Ap.12) relativa a la alergenicidad, la caracterización molecular y la transferencia de genes en el tracto digestivo para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

Dra. Nutti

677. Tomando como base la notificación (CE - Prueba documental 88/Ap.1) y la información adicional suministrada por el notificante (CE - Prueba documental 88/Ap.11-12), entiendo lo siguiente:

678. En la Prueba documental 88/Ap.11 de las CE, página 7, pregunta 3.1, se pide más información sobre la alergenicidad.  La respuesta adicional se da en la sección 4, página 13, de la Prueba documental 88/Ap.11 de las CE, con una explicación muy detallada sobre la evaluación de la alergenicidad.  Los notificantes proporcionaron de nuevo las referencias, explicando que había dos características comunes compartidas por la mayor parte de los alergenos:  en primer lugar, los alergenos alimentarios suelen ser abundantes en los alimentos, normalmente más del 1 por ciento de las proteínas totales, y en segundo lugar los alergenos alimentarios son estables frente a la digestión gástrica, habiéndose establecido y validado una prueba específica para la estabilidad gástrica utilizando una amplia gama de alergenos alimentarios conocidos.  La evaluación de estas dos características, junto con el examen cuidadoso del historial de exposición y la búsqueda de una posible semejanza en la secuencia entre las proteínas modificadas genéticamente y alergenos conocidos, puede contribuir a reducir al mínimo el riesgo de transferencia de un alergeno conocido, que posiblemente esté expuesto a una reacción cruzada con otro conocido, o que muy probablemente sea un alergeno alimentario.  En las páginas 13 y 14, los notificantes explicaron el fundamento de la prueba llevada a cabo, la decisión utilizada allí para las proteínas con potencial alergénico codificadas por genes transferidos a cultivos modificados genéticamente, a partir de FAO/OMS, 1996, e ILSI, 1996.  Aunque estas referencias y este proceso corresponden a 1998, es muy importante señalar que la evaluación de la alergenicidad se llevó a cabo de acuerdo con las normas que se establecerían en las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003) y su anexo sobre la Evaluación de la posible alergenicidad.  En este caso, entiendo que los notificantes proporcionaron la información necesaria en la notificación y que, aunque no era necesaria, la información adicional sirvió de aclaración a la autoridad competente principal para comprender la evaluación de la alergenicidad.

679. CE - Prueba documental 88 Ap.11, página 7, pregunta 3.2:  "¿Pueden demostrar las empresas notificantes que la concentración de β-glucuronidasa en el tracto gastrointestinal que aparece en las personas y los animales después de ingerir productos alimenticios es una protección suficiente frente a cualquier toxicidad ocasionada por la deglucuronidación de productos endógenos o exógenos?".  Esta pregunta ha tenido una respuesta apropiada de los notificantes, cuando explican que, puesto que el azúcar se deriva de la remolacha azucarera y es muy escasa o nula la proteína residual, no habría ninguna exposición apreciable a la β-glucuronidasa con el consumo de azúcar refinado.  En mi opinión, esta información ya estaba en la notificación y la respuesta adicional era simplemente una explicación para la autoridad competente principal.

680. CE - Prueba documental 88 Ap.11, páginas 7-9, pregunta 3.3:  "En la página 64, se requiere una explicación sobre las proteínas que son tóxicas por mecanismos agudos.  Esto también es aplicable a la prueba de toxicidad aguda".  Con esta pregunta, la autoridad competente principal solicita una justificación para las pruebas de toxicidad aguda de administración por sonda realizadas con ratones (proporcionadas en la notificación) e información de por qué se realizaron estas pruebas con proteínas que son tóxicas.  El notificante respondió a la pregunta explicando que las pruebas de toxicidad aguda de administración por sonda se suelen realizar con proteínas que son tóxicas utilizando mecanismos agudos, citó la referencia (EPA y Slojab y otros (1992)) y explicó en qué se basaba la utilización de esta prueba con proteínas CP4EPSPS.  El notificante también recordó que estas proteínas se degradaban con rapidez en estudios de digestibilidad in vitro, facilitando más información con nuevas versiones de los párrafos C.2.a ii), C.2.b ii) y C.2.c iii) de la solicitud, en el apéndice de la sección 4 del documento.  Mi conclusión, por lo que respecta a la toxicidad de la proteínas, es que el notificante suministró la información solicitada y una justificación lógica de por qué se llevaban a cabo esas pruebas, de manera que la información proporcionada en la Prueba documental 80/Ap.11 de las CE complementaba y explicaba los datos aportados en la notificación (Ap.1), haciendo una aclaración a la autoridad competente principal, pero es importante señalar que la información necesaria sobre la toxicidad de la proteínas se presentó en la notificación, de manera que no era necesaria nueva información para garantizar las conclusiones de la evaluación de la inocuidad en este aspecto (toxicidad de la proteína), pero servía de gran ayuda para comprender toda la cuestión relativa a la toxicidad, pues la respuesta era detallada y no sólo explicaba las pruebas que se habían llevado a cabo, sino también el tejido objetivo específico, las mediciones del peso y el consumo de alimentos, la escasa toxicidad de la β-glucuronidasa y los pequeños cambios patológicos observados en la necropsia, por lo que, con la respuesta dada en el Ap.11, entiendo que no se necesitaba más información sobre este tema.

Pregunta 43:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la notificación y la información adicional suministrada por el notificante (CE - Prueba documental 88/Ap.10, 11, 13, 14, 15, 16 y 18-26), ¿era necesaria la información solicitada por la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 88/Ap.27-28) acerca de la caracterización molecular y la alergenicidad del evento "77" para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

Dra. Nutti

681. La información solicitada por la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 88/Ap.27-28) relativa a la alergenicidad no era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.  La información anterior sobre este tema abarcaba todos los puntos recomendados por la Consulta FAO/OMS de Expertos de 1996 y las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003) y su anexo sobre la Evaluación de la posible alergenicidad.

Maíz Monsanto MaisGard Roundup Ready (MON810 y GA21) (stack)
C/ES/99/02 (cronología 94 de las CE)
Pregunta 44:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluida la notificación (CE - Prueba documental 94/Ap.1-3), ¿era necesaria la información solicitada por los Países Bajos (CE - Prueba documental 94/Ap.12) relativa a la caracterización molecular, el análisis de la secuencia del ADN del evento de inserción, el análisis de los niveles de proteínas, el efecto del tratamiento con glifosato, la composición, la toxicología y la solicitud de un estudio sobre las vacas lecheras para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

Dra. Nutti

682. Con respecto a la información solicitada por los Países Bajos en la Prueba documental 94/Ap.12 de las CE, responderé a las preguntas relacionadas con mis conocimientos.

683. Pregunta 3 - Esta información no es necesaria para garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad.  La autoridad competente principal pidió más explicaciones acerca de la mayor concentración de proteína m EPSPS en la línea de maíz MON810xGA21, ya que el Comité no aceptaba que se debiera a la variedad biológica.  Mi opinión es que la explicación dada por el notificante era aceptable, puesto que en la Prueba documental 94/Ap.13 de las CE presentaba los resultados de un estudio del segundo año a fin de comprobar esta hipótesis y los resultados confirmaban que los niveles de expresión eran semejantes.

684. Pregunta 4 - El Comité pidió que se le suministraran datos que confirmaran que el tratamiento con glifosato no tenía ningún efecto en la composición de las plantas de maíz utilizadas y una justificación del análisis estadístico presentado en el anexo 2 del expediente.  También se señaló que, con respecto a la pregunta 3, el tratamiento con glifosato no se consideraba que fuera un posible factor que pudiera influir en el nivel de expresión del rasgo introducido.  Entiendo que para la comparación de un producto modificado genéticamente con otro que no lo está no suele ser necesario el tratamiento con herbicidas, ya que las pruebas se realizan a fin de comparar el efecto del nuevo rasgo y no el del herbicida.  En este caso, los solicitantes habían proporcionado datos del producto tratado y no tratado con glifosato, de manera que la información solicitada no era necesaria para garantizar la evaluación de la inocuidad.  Esto se confirmaba en la respuesta dada por el solicitante en la Prueba documental 94/Ap.13 de las CE, en la que se citaban referencias que indicaban que el tratamiento con glifosato no influiría en la composición del maíz o la soja modificados genéticamente.

685. Pregunta 5 - El Comité reconoció que se suministraban datos sobre la comparación del maíz MON810xGA21 y las líneas parentales MON810 y GA21 para el grano y el forraje y pidió más información, incluida una comparación del nuevo híbrido con líneas parentales no transgénicas, ya que la comparación que se presentaba se había establecido con las líneas parentales transgénicas.  El Comité solicitó información sobre la composición de ácido ferúlico, ácido p-cumárico, rafinosa e inositol, aceptando en este caso la comparación del nuevo híbrido con las líneas parentales transgénicas.  Entiendo que se pueden utilizar distintos enfoques cuando se han combinado rasgos modificados genéticamente mediante mejoramiento tradicional (superposición de las características):  uno es que la comparación del nuevo híbrido se debe establecer con las líneas parentales modificadas genéticamente, y estas líneas se deben haber comparado con las homólogas tradicionales;  el otro es que el nuevo híbrido se debe comparar con las líneas parentales no transgénicas.  El problema con la segunda opción es que a veces pueden no haberse obtenido las líneas parentales pertinentes o pueden existir sólo en un entorno genético que no es comparable con el del híbrido de características superpuestas.

686. El solicitante ha elegido la primera opción para la comparación, puesto que los datos se presentaron con la información de la equivalencia del maíz GA21 y MON810 con las líneas homólogas no transgénicas más próximas y también del nuevo híbrido MON810xMONGA21 con las líneas parentales transgénicas.  Entiendo que la información presentada por el solicitante era suficiente para garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad.  En cuanto a la información sobre la composición de ácido ferúlico, ácido p-cumárico, rafinosa e inositol, entiendo que esta información complementaria no era necesaria, pues el solicitante ya había presentado información indicando que ninguna de las rutas correspondientes se había alterado con la obtención de nuevos rasgos.  El solicitante también informó de que el ácido fítico se había considerado un metabolito secundario importante en el maíz y su medición abarcaba una forma de inositol de interés desde el punto de vista biológico.

687. Pregunta 6 - Pruebas toxicológicas.  El Comité solicitó un estudio de toxicidad semicrónica de administración de grano o harina de maíz MON810xGA21 en ratones.  Tomando como base las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003), párrafos 34 a 43, Evaluación de la posible toxicidad, en el párrafo 37 se indica que puede ser necesario efectuar estudios toxicológicos convencionales u otros estudios con la nueva sustancia si, teniendo en cuenta su función y exposición, hay dudas acerca de la inocuidad de la nueva sustancia.  En este caso el solicitante ha suministrado en el expediente (CE - Prueba documental 94/Ap.1-3) toda la información que se suele pedir para la evaluación de la inocuidad de los alimentos;  para la evaluación toxicológica presentó estudios de inocuidad sobre la digestión de proteínas en los sistemas gástrico e intestinal de mamíferos, estudios de toxicidad aguda de alimentación por sonda en ratones, la homología para toxinas y alergenos conocidos y la exposición a la alimentación humana.  Tomando como base las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003), párrafo 53, entiendo que pueden estar justificados estudios adicionales de alimentación animal para los productos alimenticios modificados genéticamente si se prevén cambios en la biodisponibilidad de los nutrientes o si la composición del alimento modificado genéticamente no es comparable con la del alimento tradicional, lo cual no ocurre con el nuevo maíz híbrido MON810xGA21.  Entiendo que la información presentada por el solicitante era suficiente para garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad.

Dr. Andow

Necesidad de garantizar que las conclusiones fueran válidas:
688. Responderé a esta pregunta con respecto al efecto del tratamiento con glifosato y la toxicología.

689. A continuación se reproduce la pregunta pertinente de la autoridad competente de los Países Bajos (CE - Prueba documental 94/Ap.12, del 17 de julio de 2000) sobre el efecto del tratamiento con glifosato.

4.
Ensayos de campo y tratamiento de bloques.  En el apéndice II del expediente se describen los análisis de la composición del maíz MON810xGA21.  Se establecen las siguientes comparaciones:  componentes del maíz/forraje MON810xGA21 con componentes del maíz/forraje MON810 (ambas líneas de maíz no tratadas con glifosato) y componentes del maíz/forraje MON810xGA21 con componentes del maíz/forraje GA21 (ambas líneas de maíz no tratadas con glifosato).  Luego se afirma lo siguiente:  "Las diferencias significativas en los valores de los componentes eran sólo importantes cuando el valor medio de la línea de maíz MON810xGA21 era superior o inferior al de ambas líneas parentales".  Sin embargo, esta hipótesis solamente es viable si no hay ningún efecto del tratamiento con glifosato en la composición de las líneas de maíz, puesto que sólo se tratan con glifosato la mitad de las plantas de maíz utilizadas para los análisis (líneas de maíz MON810xGA21 y GA21).  Por consiguiente, el Comité desea recibir datos que confirmen que el tratamiento con glifosato no tiene ningún efecto en la composición de las plantas de maíz utilizadas y que justifiquen los análisis estadísticos y las comparaciones entre el maíz/forraje MON810xGA21 (no tratado con glifosato) y el maíz/forraje MON810xGA21 (tratado con glifosato).

En relación con la pregunta 3:  Se comparan los niveles de la proteína mEPSPS en la línea de maíz MON810xGA21 con los niveles en las líneas parentales MON810yGA21.  En estas comparaciones no se consideró que el tratamiento con glifosato fuera un posible factor que pudiera influir en los niveles de expresión de los rasgos introducidos.

690. A continuación se reproduce la pregunta pertinente de la autoridad competente de los Países Bajos (CE - Prueba documental 94/Ap.12, del 17 de julio de 2000) sobre la toxicología.

6.
Pruebas toxicológicas.  Recientemente se descubrió que en la soja modificada genéticamente las diversas partes del vector utilizado para la modificación estaban dispersas en el genoma de la soja.  No se puede excluir que estas partes tengan capacidad para formar proteínas.  El Comité opina que otras plantas que se modifican con el método de aceleración de partículas también podrían contener algunas partes desconocidas de ADN.  Sin embargo, con las técnicas actuales de biología molecular no se puede garantizar la presencia y la inocuidad de estas partes de ADN.  Por consiguiente, el Comité opina que, además de la caracterización de la biología molecular del genoma modificado, es necesario un estudio de toxicidad semicrónica con las partes o productos pertinentes de las plantas a fin de evaluar la inocuidad de la planta modificada para los consumidores.  En el caso del nuevo maíz híbrido MON810xGA21, esto supondría, por ejemplo, un estudio de toxicidad semicrónica de alimentación en ratones con grano o harina de maíz procedente de la planta de maíz MON810xGA21.

691. En el apéndice II, página 90, de la Prueba documental 94/Ap.2 de las CE, del 29 de febrero de 2000, se expone el análisis estadístico utilizado.

Los análisis estadísticos de los datos de composición de los Estados Unidos y la Unión Europea se realizaron por separado y se combinaron utilizando un análisis de la varianza de modelo mixto:

Yijk = U + Li + Bij + Tk + eijk,

donde U = media global, Li = efecto de localización aleatoria, Bij = bloque con pulverización aleatoria dentro del efecto de localización, Tk = efecto de la línea de tratamiento, y eijk = error residual.  Los valores de los componentes para las líneas RR/YG se compararon con los de las líneas parentales correspondientes con un rasgo único (RR e YG) para determinar las diferencias significativas.  Se utilizó el programa informático de SAS® para generar todas las estadísticas resumidas y realizar todos los análisis (SAS Institute, 1989, 1990, 1996).  Los cuadros del informe presentan los valores p de SAS® como <0,001 o bien el valor real truncado a tres dígitos decimales.

692. El diseño experimental de los estudios de campo de los Estados Unidos y la Unión Europea era semejante.  En el ensayo de los Estados Unidos había seis lugares y en el de la Unión Europea siete.  En cada uno de los lugares se dividió el campo en dos tratamientos de glifosato (glifosato plus o sin glifosato).  Todas las variedades del maíz RoundUp Ready® (RR) se plantaron en la parcela completa con glifosato plus.  Las variedades sin RR estaban en la parcela completa sin glifosato.  Dentro de cada parcela completa, se plantaron las variedades YieldGard® (YG) pertinentes (parentales DeKalb y Holden) y las variedades sin YG (presumiblemente al azar) en forma de parcelas divididas.  Así pues, había cuatro tratamientos divididos dentro de cada una de las dos parcelas completas.

693. Por la descripción del párrafo 691, parece que el notificante comparó la media de RR+ con la de RR- basándose en errores estándar estimados de las medias procedentes del análisis estadístico expuesto.

694. En mi opinión, el notificante utilizó un análisis estadístico equivocado.  El experimento se establece como diseño aleatorio de bloques completos-parcelas divididas con el siguiente modelo estadístico:
Yijk = ( + Li + RRj + (ij + Tk(j) + (ik(j)
695. donde i indica el lugar, j el tratamiento con glifosato y la presencia/ausencia del gen RR y k un nivel de tratamiento.  Y es la respuesta, μ es la media general, RR es el tratamiento con glifosato/efecto del gen RR, (ij es el error de la parcela completa para la prueba del efecto RR, T es el efecto del tratamiento, incluido en las parcelas subdivididas, y (ik(j) es el error residual.  El efecto T se puede descomponer en los siguientes efectos ortogonales:

T = YG + V + YG * V + YG * RR + V * RR + YG * V * RR

696. donde YG es el efecto del gen YG, V es el efecto del tipo parental (DeKalb frente a Holden) y los otros términos son los efectos de la interacción.  Todos los componentes de T tienen 1 df.  Puesto que no hay una verdadera repetición dentro de los lugares, es esencial tratar éstos como réplicas, pues en caso contrario no habría ninguna fuente de variación del error.  Al hacer esto, se reconoce fácilmente que los lugares son idénticos a los bloques, de manera que el diseño de parcelas completas es un diseño aleatorio de bloques completos.  El cuadro apropiado del análisis de la varianza para este análisis del ensayo de la Unión Europea es el siguiente:
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697. Este análisis permitiría realizar una prueba estadística directa de todos los efectos pertinentes.  Hay que señalar, sin embargo, que el efecto del gen RR se confunde totalmente con el de la aplicación de glifosato en el diseño experimental.  Así pues, no es posible estimar un efecto RR independiente del efecto del glifosato.

698. Además, el notificante trata cada una de las numerosas variables de la respuesta como si fueran respuestas completamente independientes.  Desde el punto de vista estadístico es desaconsejable tratar cada respuesta de manera independiente con una serie de análisis de la varianza (que es lo que hizo el notificante).  En la actualidad es probable que muchas de las variables de la respuesta guarden correlación entre sí.  Por consiguiente, el notificante debería haber considerado varias respuestas multivariantes posibles y realizado varios análisis multivariantes de la varianza planificados inteligentemente antes de cualquier análisis de la varianza.  Desde el punto de vista estadístico es desaconsejable utilizar todos los datos en un solo análisis multivariante de la varianza amplio.

699. Así pues, estaba justificado que la autoridad competente pidiera información adicional sobre el tratamiento con glifosato, el análisis estadístico y las comparaciones realizadas en el apéndice II.  Estos elementos eran necesarios para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.

700. Con respecto a la cuestión de la toxicidad, la autoridad competente de los Países Bajos indica acertadamente que puede haber diversas partes del vector dispersas por el genoma.  Sin embargo, en el maíz debería ser posible eliminar la mayor parte de ellas mediante los métodos de retrocruzamiento utilizados para transferir un transgén a una línea endogámica comercializable.  Las únicas partes que es probable que se mantengan son las que están estrechamente unidas al locus del transgén.  Parece que el notificante tendría otras alternativas en cuanto a la prueba de toxicidad para abordar la preocupación de la autoridad competente de los Países Bajos.  Dando detalles como el número de generaciones con retrocruzamiento, sería posible calcular la probabilidad de que permanecieran dispersas en el genoma diversas partes del vector.  Al ser predominantemente autógama, la soja no eliminaría fácilmente de su genoma dichas partes del vector durante el proceso de mejoramiento.  Por lo tanto, aunque la preocupación es válida y es necesario abordarla para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad sean válidas, la solicitud de pruebas de toxicidad no era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas para el maíz.

701. El notificante presentó la notificación original a la autoridad competente de los Países Bajos el 29 de febrero de 2000.  Dicha autoridad solicitó información adicional el 17 de julio de 2000.  Transcurrieron en total 139 días.  Este tiempo parece ser algo más largo de lo necesario para completar el examen y solicitar información adicional.

Pregunta 44bis:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidos el primer estudio del alimento entero y las pruebas de rendimiento agronómico (CE - Prueba documental 94/Ap.3, página 40), ¿era necesario o útil un segundo estudio del alimento entero en animales (CE - Prueba documental 94/Ap.12) para identificar posibles efectos adversos, entre ellos los asociados con pequeñas inserciones aleatorias de ADN, que no se habían determinado antes?

Dra. Nutti

702. Respuesta 44bis:  Tomando como base la Prueba documental 94/Ap.3 de las CE, página 40, y la solicitud de la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 94/Ap.12), pidiendo un segundo estudio del alimento entero en animales a fin de identificar posibles efectos adversos, mi opinión es que dicha solicitud no era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.
703. Tomando como base las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003, párrafo 53), entiendo que pueden estar justificados estudios adicionales de alimentación animal para los productos alimenticios modificados genéticamente si se prevén cambios en la biodisponibilidad de los nutrientes o si la composición del alimento modificado genéticamente no es comparable con la del alimento tradicional, lo cual no ocurría con el maíz MON810 y GA21.

Pregunta 44ter:  En el contexto de este producto de maíz, obtenido mediante mejoramiento tradicional a partir de una generación parental biotecnológica, ¿son pertinentes a la evaluación de la inocuidad de los productos vegetales híbridos los datos relativos a la inocuidad de las plantas parentales biotecnológicas?  Dados los resultados de los estudios de evaluación del riesgo de las plantas parentales biotecnológicas, ¿eran necesarios o útiles nuevos estudios para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad en relación con las plantas híbridas fueran válidas?

Dra. Nutti

704. Respuesta 44ter:  Como ya señalé en mi respuesta a la pregunta 44, entiendo que se pueden utilizar distintos enfoques cuando se han combinado rasgos modificados genéticamente mediante mejoramiento tradicional (superposición de las características):  uno es que la comparación del nuevo híbrido se debe establecer con las líneas parentales modificadas genéticamente, y estas líneas se deben haber comparado con las homólogas tradicionales;  el otro es que el nuevo híbrido se debe comparar con las líneas parentales no transgénicas.  El problema con la segunda opción es que a veces pueden no haberse obtenido las líneas parentales pertinentes o pueden existir sólo en un entorno genético que no es comparable con el del híbrido de características superpuestas.  El solicitante ha elegido la primera opción para la comparación, puesto que los datos se presentaron con la información de la equivalencia del maíz GA21 y MON810 con las líneas homólogas no transgénicas más próximas y también del nuevo híbrido MON810xMONGA21 con las líneas parentales transgénicas.  Entiendo que la información presentada por el solicitante era suficiente para garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad.  En este caso creo que, dados los resultados de los estudios de evaluación del riesgo de las plantas parentales biotecnológicas, no era necesario o útil ningún estudio adicional para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad en relación con las plantas híbridas fueran válidas.
Alimentos nuevos
Maíz Monsanto Roundup Ready (GA21)
(cronología 91 de las CE)
Pregunta 45:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, ¿había motivos científicos o técnicos que explicaran por qué el proceso de validación del método de detección había requerido por lo menos 14 meses (de junio de 2002 a agosto 2003)?  (Véase la Prueba documental 91/Ap.49-56 de las CE.)

Dra. Nutti

705. Aunque los métodos de detección no entran en el ámbito de mi esfera principal de competencia, había analizado la información presentada en la Prueba documental 91/Ap.49-56 de las CE y observado que en la Prueba documental 91/Ap.50 de las CE el solicitante facilitaba no sólo el protocolo (metodología) utilizado para la detección, sino que también hacía observaciones sobre las principales cuestiones que deberían tenerse en cuenta, como la preparación de la solución patrón de ADN, los parámetros de validación, la precisión de las mediciones, la exactitud, la solidez, la escala de valores y la sensibilidad.

706. CE - Prueba documental 91/Ap.51, el solicitante informa de los materiales que deben utilizarse en el análisis.

707. CE - Prueba documental 91/Ap.52, el solicitante suministra información más específica sobre el protocolo ya enviado y datos específicos para la validación de la metodología de detección del maíz GA21.

708. CE - Prueba documental 91/Ap.53, el solicitante informa de que se enviarán los reactivos.

709. CE - Prueba documental 91/Ap.54, el solicitante pide disculpas por el retraso e informa de que se enviarán más reactivos.  El solicitante pide que se le informe de la cantidad y el tipo de reactivos solicitado.

710. CE - Prueba documental 91/Ap.55, el Centro Común de Investigación (CCI) amplía el plazo y responde al solicitante en relación con la cantidad y el tipo de reactivos.

711. CE - Prueba documental 91/Ap.56, el CCI envía el proyecto de protocolo.

712. Basándome en la información disponible, tengo la impresión de que no había ningún motivo científico o técnico que explicara por qué el proceso de validación del método de detección había requerido por lo menos 14 meses.  Es importante señalar que el método existente suministrado por el solicitante en la Prueba documental 91/Ap.50 de las CE era completo y detallado, listo para utilizarlo, de manera que se suponía que el CCI lo probaría y validaría.

Maíz dulce Syngenta Bt-11

(cronología 92 de las CE)
Pregunta 46:
¿Eran suficientes los métodos de detección disponibles en el comercio en 2002 para poder detectar las proteínas transgénicas expresadas por la línea del maíz dulce Bt-11?

Dra. Nutti

713. Los métodos disponibles en 2002 eran suficientes para poder detectar el ADN y las proteínas del maíz dulce Bt-11.

714. Desde los años noventa se dispone de métodos de detección comerciales basados en las proteínas y en el ADN.  Ambos tipos de métodos se pueden utilizar de manera cualitativa y cuantitativa.  Los primeros métodos basados en el ADN se prepararon básicamente sólo como métodos cualitativos.  Más recientemente se ha registrado un desplazamiento hacia los métodos cuantitativos de reacción de polimerasa en cadena.  En la actualidad, la mayor parte de los métodos publicados se basan en una tecnología de reacción de polimerasa en cadena en tiempo real que se puede utilizar de manera tanto cualitativa como cuantitativa.  Algunos métodos basados en el ADN se diseñaron para la identificación de un evento específico, mientras que otros se destinaron a identificar sólo una cierta construcción vectora o un elemento genético común (por ejemplo, el promotor 35S).  Ahora se siguen perfeccionando estos tres tipos diferentes de métodos de reacción de polimerasa en cadena.  La selección del método depende de la finalidad a la que se destina.  La experiencia con los métodos basados en las proteínas es semejante a la de los métodos basados en el ADN:  también hay muchos disponibles en el comercio.  Estos métodos pueden confirmar la presencia o ausencia de proteínas específicas expresadas por distintos eventos biotecnológicos.  Dichos métodos basados en las proteínas se pueden aplicar tanto de manera cuantitativa como cualitativa.  Si bien no son para eventos específicos, los métodos basados en las proteínas pueden identificar con exclusividad la mayor parte de los eventos comerciales.

Dra. Healy

715. Respuesta:  En 1998, el Comité científico de las plantas expresó una opinión favorable acerca de la inocuidad y las repercusiones en la salud humana de la línea Bt-11 de maíz de campo.  Posteriormente, la Comisión Europea publicó su decisión de otorgar el consentimiento para la comercialización de la línea Bt-11 de maíz, pero no para el cultivo de esta línea.  En noviembre de 1998, Novartis presentó a las autoridades neerlandesas una solicitud de autorización de productos alimenticios derivados del maíz dulce fresco y elaborado portador del evento de transformación Bt‑11.  Esta solicitud se envió posteriormente a la Comisión Europea y se distribuyó a los Estados miembros, algunos de los cuales plantearon cuestiones que los preocupaban.  El Comité científico de la alimentación humana examinó la información científica en la que se basaba la solicitud de autorización y expresó la opinión de que "el maíz dulce Bt-11 es tan inocuo para su utilización en la alimentación humana como sus homólogos tradicionales".

Antecedentes:
716. La línea de maíz Bt-11 contiene una sola copia de dos transgenes, a saber, los genes Cry1a(b) y PAT.  El gen Cry1a(b) codifica una de las toxinas Bt derivadas de la bacteria común Bacillus thuringiensis.  Las toxinas tienen actividad selectiva frente a diversos grupos de insectos, en particular las polillas y mariposas, los escarabajos, las moscas y los mosquitos.  La toxina de la proteína Cry1A(b) tiene actividad selectiva frente a los lepidópteros (es decir, las polillas y las mariposas).  El gen PAT se deriva de una bacteria común del suelo y codifica la enzima fosfinotricina acetiltransferasa (PAT), que inactiva el herbicida glufosinato de amonio y confiere al maíz modificado genéticamente tolerancia al herbicida.

717. No se transfirió al maíz Bt-11 ningún otro gen marcador, incluidos los de la resistencia a los antibióticos.

Métodos de detección:
718. Los métodos para detectar los transgenes y sus productos pueden basarse en la detección de secuencias específicas de ADN (reacción de polimerasa en cadena, RPC) o en la identificación de las proteínas producidas por el transgén o los transgenes.  Los documentos presentados por Novartis/Syngenta para respaldar la aprobación de productos derivados del maíz Bt-11 hacen referencia a varios métodos de detección basados en el ADN para las líneas de maíz Bt-11.  Entre ellos están el método de Zimmermann et al. (2000), basado en una reacción de polimerasa en cadena de tipo cuantitativo en el lugar de integración del transgén, un método basado en la reacción de polimerasa en cadena sujeto a estudios previos de validación del Centro Común de Investigación (CE - Prueba documental 92/Ap.59;  de los documentos disponibles no se puede deducir con claridad si este método está también basado en el de Zimmermann et al. 2000) y otro método puesto a punto por Syngenta junto con el Centro Común de Investigación y sujeto a procedimientos de validación (CE - Prueba documental 92/Ap.60, 63, 64, 65 y 66;  Rolling et al. 2003).  Sin embargo, parece que ninguno de estos procedimientos basados en el ADN estaba disponible comercialmente en 2002 (Grupo de Acción Intergubernamental Especial del Codex sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnológicos, 2002;  Bonfini et al. 2002).

719. Los métodos para la detección de las proteínas transgénicas expresadas por el maíz Bt-11, tal como se indica en la pregunta 46, podrían concentrarse en la proteína PAT o la Cry1A(b), ya que los genes que codifican ambas proteínas se han transferido al maíz Bt-11 y ambos se expresan en las plantas Bt-11.  La disponibilidad de métodos de detección para la proteína PAT se examina en la pregunta 17;  el examen se concentra aquí en la detección de la proteína Cyr1A(b).

720. En 2002 existía un método basado en la detección de la proteína Cry1A(b) por un anticuerpo (Grupo de Acción Intergubernamental Especial sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnológicos (2002)).  Este método se había perfeccionado para determinar cuantitativamente los niveles de proteína Cry1A(b) en la línea MON810 de maíz transgénico.  El método se sometió a un amplio ensayo de validación entre laboratorios para comprobar el rendimiento de un estuche basado en el método y se utilizaron muestras de harina de maíz como material de prueba (Bonfini et al. 2002).

721. Aunque el método de prueba se diseñó para cuantificar la proteína Cry1A(b) en plantas MON810 y sus productos alimenticios derivados, debería poder detectar la proteína Cry1A(b) en cualquier variedad vegetal en la que se exprese esta proteína con un nivel suficientemente elevado.  Se ha demostrado que, efectivamente, el método detecta la proteína Cry1A(b) de plantas Bt-11 en muestras que contienen apenas un 0,1 por ciento de Cry1A(b) (Stave, 2002).

722. Hay que señalar que el método de detección basado en las proteínas para las plantas Bt-11 no detecta específicamente dichas plantas y sus productos alimenticios.  Más bien detecta cualquier planta y producto alimenticio que contenga la proteína Cry1A(b) en concentraciones detectables:  hay varios cultivos que se han modificado genéticamente con el gen que codifica la proteína Cry1A(b).  Se trata de una limitación general de los métodos de detección basados en las proteínas.  Además, el método solamente es aplicable a los alimentos derivados de los tejidos de plantas que expresan la proteína y no siempre es posible una cuantificación exacta (Stave, 2002).

723. Es también digno de mención el hecho de que tanto los métodos basados en el ADN como los basados en las proteínas sólo son eficaces en los alimentos si el ADN o la proteína se mantienen intactos a lo largo de cualquier elaboración (por ejemplo, el ADN y las proteínas se suelen eliminar en los procesos de extracción y refinado del aceite) y se pueden extraer y purificar a partir de las matrices de alimentos.

Conclusión:
724. Las pruebas disponibles indican que en 2002 había disponible en el comercio un método de detección basado en el inmunoensayo que era apropiado para la detección de la proteína Cry1A(b) en las plantas transgénicas Bt-11.

Pregunta 47:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, ¿había razones científicas o técnicas que explicaran por qué el proceso de validación del método de detección requirió 12 meses (CE - Prueba documental 92/Ap.54-56, 57-65 y 66)?  ¿Qué constituiría una cantidad adecuada de material que se había de utilizar en la validación del método de detección?  ¿Cuáles son los indicadores apropiados de rendimiento para los resultados de validación previa correspondientes a este producto?

Dra. Nutti

725. Aunque los métodos de detección no entran en mi esfera principal de competencia, había analizado la información presentada en la Prueba documental 92/Ap.54-56, 57-65 y 66 de las CE y observado que el solicitante había presentado el material y la metodología propuesta.  El Centro Común de Investigación probó el método y en la Prueba documental 92/Ap.56 de las CE señala algunos problemas que se encontraron, sobre todo con la cantidad de ADN detectado en algunas muestras, y solicita observaciones y más material para realizar pruebas.

726. CE - Prueba documental 92/Ap.57, el Centro Común de Investigación explica al solicitante las principales cuestiones debatidas por teléfono y acusa recibo del material para reiniciar la validación de las pruebas.

727. CE - Prueba documental 92/Ap.58, el solicitante presenta más información sobre la metodología.

728. CE - Prueba documental 92/Ap.59, informe confidencial del Centro Común de Investigación, indicando que el método presentado por el solicitante no se podía aceptar para una validación completa antes de llevar a cabo la optimización de un método final y señalando problemas sobre la amplificación del sistema específico para los organismos modificados genéticamente.  El Centro Común de Investigación informa de que están dispuestos a examinar los problemas con el solicitante y compartir los conocimientos técnicos.

729. CE - Prueba documental 92/Ap.61-65, se intercambian varios mensajes de correo electrónico entre el solicitante y el Centro Común de Investigación acerca de la validación de la metodología.

730. CE - Prueba documental 92/Ap.66, el Centro Común de Investigación informa de la conclusión de la validación y la aceptación del método.

731. Basándome en la información disponible, tengo la impresión de que no había ninguna razón científica o técnica que explicara por qué el proceso de validación del método de detección requirió 12 meses.

732. No tengo conocimientos técnicos o referencias para responder en relación con la cantidad adecuada de material que se ha de utilizar en la validación del método de detección y los indicadores apropiados de rendimiento para los resultados de validación previa correspondientes a este producto.

Soja Bayer LibertyLink

(cronología 93 de las CE)
Pregunta 48:  ¿Qué tipo de datos debería utilizarse para evaluar la equivalencia sustancial de esta soja, teniendo en cuenta su uso final previsto (consumo humano)?  ¿Era necesaria la información solicitada por el Consejo de Bioseguridad de Bélgica (CE - Prueba documental 93/Ap.11) relativa a la equivalencia sustancial y la presencia de ADN PAT y proteína PAT para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

Dra. Nutti

733. Tomando como base la información suministrada por el solicitante (CE - Prueba documental 093/Ap. 01-2) y la petición de información adicional del Consejo de Bioseguridad de Bélgica (CE - Prueba documental 93/Ap.11), por lo que se refiere a la equivalencia sustancial entiendo que, aunque el notificante proporcionó un buen análisis comparativo de dos líneas transgénicas y una línea no transgénica con información sobre un número elevado de nutrientes y antinutrientes, la solicitud de datos sobre la composición (contenido de fibras nutricionales solubles e insolubles, vitaminas, minerales y oligoelementos) era apropiada, puesto que esta información es pertinente a la comparación.  Esto se debe al hecho de que, cuando un producto es una fuente de fibra como en este caso, en la comparación hay que tener en cuenta su contenido de fibras solubles e insolubles.  Además, se considera que los productos derivados de la soja son una buena fuente de vitaminas y minerales.

734. La petición a la empresa de que presentara información sobre la presencia de ADN PAT y proteína PAT en los productos derivados de la soja también es correcta, pues el notificante solamente presentó datos sobre el contenido de proteínas de las semillas y productos derivados, pero no remitió ninguna información específica sobre las proteínas PAT.

735. Entiendo que las peticiones eran necesarias para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.

Pregunta 49:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluida la solicitud (CE - Prueba documental 93/Ap.1-2), ¿era necesaria la información adicional solicitada por las autoridades griegas e italianas (CE - Prueba documental 93/Ap.16-17) relativa a la caracterización nutricional y bioquímica y la toxicidad de la plantas transgénicas para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

Dra. Nutti

736. Tomando como base la solicitud (CE - Prueba documental 93/Ap.1-2), la petición de las autoridades griegas (CE - Prueba documental 93/Ap.16), puntos a y b, relativa a la información sobre los métodos analíticos utilizados para la determinación de los antinutrientes y los datos sobre los parámetros nutricionales y de composición de los productos transgénicos y no transgénicos, es correcta, puesto que no pude encontrar en el expediente esta información necesaria.  Tomando como base la solicitud (CE - Prueba documental 93/Ap.1-2), en relación con la petición de las autoridades italianas (CE - Prueba documental 93/Ap.17) entiendo lo siguiente:

737. Preguntas 1 y 2, relativas al tratamiento con herbicidas en las pruebas y los posibles residuos de este tratamiento en el producto final.  Entiendo que la evaluación del riesgo realizada aquí se refiere al organismo modificado genéticamente y no al herbicida, de manera que esta información no es pertinente a las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.  Es importante señalar que el residuo de herbicida en el producto tiene que estar dentro de los límites establecidos por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JEFCA) y el Codex Alimentarius, de manera que el herbicida se ha evaluado en un estudio diferente.  En ocasiones, las empresas que evalúan la inocuidad de los OMG resistentes a los herbicidas realizan pruebas de campo con herbicidas y sin ellos, pero este no es el principal objetivo de la evaluación, puesto que necesitamos comparar los cultivos transgénicos y no transgénicos y no la utilización del herbicida.

738. La pregunta 3, pidiendo información detallada sobre los métodos analíticos utilizados para evaluar la composición de macronutrientes y micronutrientes y el contenido de factores antinutricionales, es correcta, ya que no pude encontrar en el expediente esta información necesaria.

739. La pregunta 4, acerca de la situación de la acreditación del laboratorio que llevó a cabo el análisis de la composición, es correcta, puesto que, de acuerdo con las Directrices del Codex, el análisis debería haberse realizado con arreglo a las buenas prácticas de laboratorio.

740. La pregunta 5, pidiendo que se presentara el estudio de la toxicidad aguda de la proteína PAT, es correcta, pues no pude encontrar en el expediente esta información necesaria.

741. La pregunta 7, pidiendo que se presentaran datos sobre la equivalencia sustancial en relación con la composición o las pruebas en animales realizadas por la empresa, es correcta, puesto que no pude encontrar en el expediente esta información necesaria.

742. Observaciones sobre la necesidad de llevar a cabo un estudio de toxicidad subaguda para obtener una evaluación más detallada de los aspectos toxicológicos.  En mi opinión, si la información sobre la equivalencia se hubiera suministrado de manera apropiada y se hubiera realizado un estudio de toxicidad aguda mediante administración con sonda con resultados satisfactorios, no sería necesario realizar una prueba de toxicidad subaguda.  Debido a que la notificación no presenta toda la información necesaria sobre la equivalencia, no puedo opinar acerca de esta petición.

Pregunta 50:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la solicitud y la información facilitada por Aventis Crop Science (CE - Prueba documental 93/Ap.21), ¿era necesaria la información adicional solicitada por Bélgica (CE - Prueba documental 93/Ap.23) relativa a la composición nutricional para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?  ¿Hay alguna prueba científica que demuestre que las variedades de soja modificada genéticamente son tóxicas para las personas o los animales?  En caso afirmativo, ¿qué opciones de gestión del riesgo existen para atenuar cualquiera de tales riesgos?

Dra. Nutti

743. A la vista de la Prueba documental 93/Ap.21 y 22 de las CE, entiendo que el notificante ha suministrado información con cuatro conjuntos de datos adicionales sobre la composición nutricional de la soja Liberty Link A2704-12 y A5547-127.  No pude encontrar esta información adicional en los archivos que se me enviaron, pues el Ap.21 y el Ap.22 son solamente las cartas que contienen la información adicional.

744. En la Prueba documental 93/Ap.23 de las CE, Bélgica pide de nuevo los datos sobre la fibra detergente neutra y ácida y, como se ha señalado anteriormente, estoy de acuerdo en que se trata de información necesaria para la comparación entre las líneas transgénicas y no transgénicas.  Así pues, estoy de acuerdo con esta petición, pero no puedo encontrar los conjuntos de datos sobre la composición nutricional.  Por consiguiente, si los notificantes habían suministrado la información solicitada relativa a la fibra, la comparación sobre la composición se podría deducir, pero parece que la autoridad competente principal no pudo encontrar estos datos en los conjuntos adicionales.

745. Por lo que se refiere al estudio de los pollos de asar, en el expediente original, CE - Prueba documental 93/Ap.2, página 29, se describe que estos estudios se realizaron en la Universidad de Guelph (Leeson, 1997 y 1998), pero no encontré una copia del estudio en el expediente o la información complementaria, de manera que no sé si la autoridad competente principal tiene el estudio o no.  Entiendo que esta información específica es pertinente a la evaluación del riesgo y que el expediente informa de que los resultados no mostraron ninguna diferencia, aunque no se han presentado.  Las pruebas científicas suministradas no eran suficientes para demostrar que la soja modificada genéticamente fuera tóxica para las personas o los animales.  El problema era que la información no estaba completa para llevar adelante todos los pasos de la evaluación del riesgo.  Por lo tanto, antes de concluir que el producto era tóxico se necesitaba la información solicitada para completar la evaluación de la inocuidad.

746. Yo no pasaría a las opciones de gestión del riesgo para atenuar los riesgos sin estar seguro de que existen.  Por consiguiente, mi conclusión es que la autoridad competente principal no podía llegar a ninguna conclusión acerca de la toxicidad del producto ni tampoco de la equivalencia nutricional y de composición, de manera que no se podía afirmar que el producto pudiera ser inocuo o tóxico.

Maíz Cry1F Pioneer/Dow AgroSciences Bt (1507)
(cronología 95 de las CE)
Pregunta 51:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la solicitud (CE - Prueba documental 95/Ap.1-2) y las respuestas de Pioneer/Dow AgroSciences (CE ‑ Prueba documental 95/Ap.10-12), ¿era necesaria la información solicitada por el Consejo de Salud de los Países Bajos (CE - Prueba documental 95/Ap.8 y 13) relativa a la caracterización molecular, el análisis de la composición y el análisis toxicológico del producto para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

Dra. Nutti

747. Tomando como base la solicitud presentada en la Prueba documental 95/Ap.1-2 de las CE y las respuestas de los notificantes en la Prueba documental 95/Ap.10-12 de las CE, haré algunas observaciones sobre el análisis de la composición y el análisis toxicológico solicitados por los Países Bajos (CE - Prueba documental 95/Ap.8 y 13):

748. Se realizaron estudios para el análisis de la composición de nutrientes del grano en Chile (1998 y 1999), Francia y España (1999), comparando el organismo modificado genéticamente con el cultivo tradicional y también con el uso del herbicida, y se llegó a la conclusión de que el maíz 1507 era comparable desde el punto de vista nutricional con el grano de los híbridos de maíz comercial existentes y equivalente a él y que la pulverización con glufosinato de amonio no tenía efectos en la composición de nutrientes del grano del maíz 1507.  La autoridad competente principal pidió pruebas de campo de tres temporadas a fin de comparar los resultados, pero en general son aceptables dos temporadas.  Entiendo que el notificante ha proporcionado dos temporadas en Chile y una temporada en Francia y España.  También entiendo que los lugares de Chile, España y Francia son un conjunto representativo de lugares.  En la Prueba documental 95/Ap.10-12 de las CE, el notificante explica las temporadas e informa de otras pruebas realizadas en Francia, Italia y Bulgaria en 2000, por lo que entiendo que el notificante ha realizado pruebas en lugares representativos diferentes durante más de dos temporadas, de manera que la solicitud adicional no era necesaria.

749. La autoridad principal competente pidió que los datos de composición se complementaran con los niveles de Fe, Cu, Se, Zn, vitamina A, vitamina B6 y ácido nicotínico.  En la Prueba documental 95/Ap.11 de las CE, páginas 10 a 12, el notificante suministró los datos solicitados sobre los minerales y sobre la vitamina A, la vitamina B6 y el ácido nicotínico.  Así pues, entiendo que esta información adicional abarcaba los aspectos necesarios para la comparación de los nutrientes, concluyendo que el cultivo modificado genéticamente y el no modificado eran equivalentes.  Entiendo que la petición adicional era necesaria y que quedó cubierta con la información complementaria.

750. Los datos sobre el estudio de los pollos de asar también se proporcionaron en la Prueba documental 95/Ap.11 de las CE, anexo 4 de la solicitud.  Así pues, la petición adicional no era necesaria.

751. El Comité pidió los documentos originales de Brooks (2000), Evans (1998), Glatt (1999), Herman (2000), Kuhn (1998), Meyer (1999) y Pfister (1996), que no estaban incluidos en el expediente.  La autoridad competente principal también destacó la importancia de la equivalencia de las proteínas nuevas expresadas en el maíz 1507 y las proteínas utilizadas en las pruebas toxicológicas.  Se necesitaba un estudio de toxicidad oral de 90 días con grano o harina de maíz en ratones a fin de disponer de datos adicionales de que un posible cambio no intencional en el maíz 1507 no provocaría ningún efecto negativo observado sobre la inocuidad de los alimentos.  Entiendo que esta petición adicional era necesaria y que quedó cubierta con la información complementaria de la Prueba documental 95/Ap.11 de las CE, y el solicitante presentó todos los documentos solicitados e información relativa a la equivalencia de las proteínas (página 13), de manera que esta información se proporcionó debidamente.  Por lo que respecta al estudio de toxicidad oral de 90 días con grano de maíz en ratas, el solicitante informó de que este estudio se estaba realizando y se presentaría al Comité en julio de 2002.  Además, de acuerdo con las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003, párrafo 53), se necesitan nuevas pruebas en animales si la composición no es comparable con la de los alimentos tradicionales, lo cual no ocurre con el maíz Cry1F Pioneer/Dow AgroSciences Bt (1507).

Pregunta 52:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la solicitud y las respuestas de Pioneer/Dow AgroSciences (mencionadas más arriba), ¿era necesaria la información solicitada por Gezondheitsraad (CE - Prueba documental 95/Ap.15) relativa a la posible expresión no intencional de proteínas alergénicas para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

Dra. Nutti

752. Tal como entiendo la solicitud que figura en la Prueba documental 95/Ap.15 de las CE, el Comité examinó la carga de la prueba y toda la información y llegó a la conclusión de que, por consiguiente, se disponía de suficientes datos sobre la proteína CRY1F, demostrando la inocuidad del maíz 1507 como alimento en relación con la presencia de esta proteína nueva.  Hasta el momento, por lo que conozco, la información presentada sobre la alergenicidad era suficiente y no era necesario suministrar otra adicional acerca de supuestas proteínas de fusión procedentes de las regiones contiguas de la inserción en el maíz 1507.

Maíz Monsanto Roundup Ready (NK603)
(cronología 96 de las CE)
Pregunta 53:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluida la solicitud (CE - Prueba documental 96/Ap.1-2), ¿era necesaria la información pedida por Gezondheitsraad (CE - Prueba documental 96/Ap.7) relativa a la caracterización molecular, los efectos de toxicidad de los cambios no intencionales y los datos de composición para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

Dra. Nutti

753. Tomando como base la solicitud presentada en la Prueba documental 96/Ap.1-2 de las CE, haré algunas observaciones sobre el análisis de la composición y el análisis toxicológico pedidos por Gezondheitsraad (CE - Prueba documental 95/Ap.7):

754. Pregunta 2, relativa a la solicitud de un estudio de toxicidad semicrónica en ratones o ratas utilizando grano o harina de maíz, a fin de descartar los posibles efectos indeseados de cambios adicionales sin identificar.  Tomando como base las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003, párrafos 34 a 43), Evaluación de la posible toxicidad, en el párrafo 37 se indica que puede ser necesario efectuar estudios toxicológicos convencionales u otros estudios con la nueva sustancia si, teniendo en cuenta su función y exposición, hay dudas acerca de la inocuidad de la nueva sustancia.  En este caso el solicitante ha suministrado en el expediente (CE ‑ Prueba documental 96/Ap.1-2) toda la información que se suele pedir para la evaluación de la inocuidad de los alimentos;  para la evaluación toxicológica presentó estudios de inocuidad sobre la digestión de la proteína CP4EPSPS en los sistemas gástrico e intestinal de mamíferos, estudios de toxicidad aguda de alimentación por sonda en ratones, la homología para toxinas y alergenos conocidos y la exposición a la alimentación humana.  También se confirmó que el maíz modificado genéticamente era equivalente al homólogo tradicional en cuanto a la composición y la nutrición.  Por consiguiente, en mi opinión no era necesario pedir un estudio de toxicidad semicrónica en ratones o ratas utilizando grano o harina de maíz a fin de descartar los posibles efectos indeseados de cambios adicionales sin identificar.  Además, de acuerdo con las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003), párrafo 53, se necesitan nuevas pruebas en animales si la composición no es comparable con la de los alimentos tradicionales, lo cual no ocurre con el maíz Monsanto Roundup Ready (NK603).

755. En la pregunta 3 se pedía aclaración sobre los datos de los ensayos de campo presentados en los apéndices II a IV de la solicitud.  Entiendo que la información figuraba allí y que simplemente pedían la descripción exacta de las pruebas y el diseño estadístico.

Pregunta 53bis:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidos el primer estudio del alimento entero y las pruebas de rendimiento agronómico (CE - Prueba documental 96/Ap.2, pp. 102-103), ¿era necesario o útil un segundo estudio del alimento entero en animales (CE - Prueba documental 96/Ap.7) para identificar posibles efectos adversos, entre ellos los asociados con pequeñas inserciones aleatorias de ADN, que no se habían determinado antes?

Dra. Nutti

756. Respuesta 53bis:  Tomando como base la Prueba documental 96/Ap.2 de las CE, páginas 102‑103, y la solicitud de la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 96/Ap.7), pidiendo un segundo estudio del alimento entero en animales a fin de identificar posibles efectos adversos, mi opinión es que dicha solicitud no era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.
757. Tomando como base las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003, párrafo 53), entiendo que pueden estar justificados estudios adicionales de alimentación animal para los productos alimenticios modificados genéticamente si se prevén cambios en la biodisponibilidad de los nutrientes o si la composición del alimento modificado genéticamente no es comparable con la del alimento tradicional, lo cual no ocurría con el maíz NK603.

Pregunta 54:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluida la solicitud, ¿era necesaria la información pedida por Italia (CE - Prueba documental 96/Ap.9) para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

Dra. Nutti

758. Tomando como base las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003, párrafo 53), entiendo que pueden estar justificados estudios adicionales de alimentación animal para los productos alimenticios modificados genéticamente si se prevén cambios en la biodisponibilidad de los nutrientes o si la composición del alimento modificado genéticamente no es comparable con la del alimento convencional.  Así pues, la petición de Italia de nuevos estudios de alimentación animal no era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.  Entiendo que el expediente presentado no sólo se ajustaba al documento de consenso de la OCDE, sino también a las Directrices del Codex, por lo que se refiere a la nutrición, la composición y la toxicología.  Para mí es evidente que en los estudios de equivalencia sustancial se comparaba el organismo modificado genéticamente con el homólogo convencional.  Por consiguiente, mi opinión es que la petición de Italia sobre estos aspectos no era necesaria para garantizar que las conclusiones sobre la evaluación de la inocuidad fueran válidas.  No puedo responder a las preguntas relativas a la caracterización molecular (de la a a la h).

Radicchio rosso Bejo-Zaden Transgenic

(cronología 97 de las CE)
Pregunta 55:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la solicitud (CE - Prueba documental 97/Ap.1) y la información adicional suministrada por el notificante (CE - Prueba documental 97/Ap.25-28), ¿era necesaria la información adicional solicitada por el Subcomité Científico de la Alimentación Humana (CE - Prueba documental 97/Ap.20, 22-24, 28, 31 y 30) relativa a la caracterización molecular, los genes marcadores de resistencia a antibióticos y la equivalencia sustancial para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

Dra. Nutti

759. Basándome en la información presentada en la Prueba documental 97/Ap.1, 25 y 28 de las CE, haré algunas observaciones sobre el apartado de la equivalencia sustancial que solicitó el Subcomité Científico de la Alimentación Humana.  El notificante realizó entre 1994 y 1996 varias pruebas de campo en las que se observaron distintas características (color, tamaño de las plantas, productividad, etc.).  El notificante presentó en el primer expediente algunos datos sobre la composición para la evaluación de la equivalencia sustancial.  En la Prueba documental 97/Ap.28 de las CE, el Subcomité indica que la información anterior se aceptó formalmente y que pidió un análisis de las proteínas brutas y la composición de aminoácidos, los carotenoides, el ácido fólico y la vitamina C.  Mi opinión es que esta petición es correcta, ya que estos parámetros son importantes para la evaluación nutricional del producto.
Achicoria verde Bejo-Zaden Transgenic

(cronología 98 de las CE)
Pregunta 56:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la solicitud (CE - Prueba documental 98/Ap.9) y la información adicional suministrada por el notificante (CE - Prueba documental 98/Ap.35-37 y 39), ¿era necesaria la información adicional solicitada por el Subcomité Científico de la Alimentación Humana (CE - Prueba documental 98/Ap.30, 32‑33, 34, 38, 40 y 41) relativa a la caracterización molecular, los genes marcadores de resistencia a antibióticos y la equivalencia sustancial para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

Dra. Nutti

760. Basándome en la información presentada en la Prueba documental 98/Ap.9, 35 y 37 de las CE, haré algunas observaciones sobre el punto de la equivalencia sustancial solicitado por el Subcomité Científico de la Alimentación Humana.  El notificante realizó entre 1994 y 1996 varias pruebas de campo en las que se observaron distintas características (color, tamaño de las plantas, productividad, etc.).  El notificante presentó en el primer expediente algunos datos sobre la composición para la evaluación de la equivalencia sustancial.  En la Prueba documental 97/Ap.33 de las CE, el Subcomité declara que se afirmó la existencia de equivalencia sustancial a partir de una muestra muy pequeña en condiciones que no se han descrito con claridad y pide al solicitante que confirme la equivalencia sustancial durante dos temporadas de crecimiento y en seis lugares geográficos.  El Subcomité también pidió que se actuase con cuidado para garantizar la utilización de elementos de comparación apropiados y que éstos se comparasen con una muestra de un tamaño apropiado en cada lugar.  El Subcomité Científico de la Alimentación Humana señaló que, en el caso de que no se estableciera una equivalencia sustancial, se debería realizar un nuevo examen detallado de la inocuidad del cultivo.  Estoy de acuerdo con las observaciones y la petición del Subcomité en el Ap.33.
761. En el Ap.35, el solicitante indica que la información sobre la equivalencia sustancial se dio anteriormente en forma de datos sobre la composición química, las pruebas de sabor, la descripción fenotípica de las líneas y variedades de mejoramiento, las semillas, etc., e informa de que los datos obtenidos sobre las proteínas brutas, la composición de aminoácidos, las aminas biogénicas, los carotenoides, las vitaminas y las sustancias amargas proporcionados en mayo de 1999 deberían considerarse como adicionales a la información dada con anterioridad.  El solicitante señaló que toda esta información indica que la achicoria modificada genéticamente es equivalente a la homóloga tradicional y que no tiene sentido seguir realizando experimentos durante períodos más prolongados.
762. En el Ap.38, el Subcomité Científico de la Alimentación Humana indica que la información anterior presentada por el notificante en noviembre de 2000 se aceptó formalmente y pidió un análisis de las proteínas brutas y la composición de aminoácidos, los carotenoides, el ácido fólico y la vitamina C.  Puesto que no pude encontrar esta información en los archivos presentados por el notificante, mi opinión es que esta petición es correcta, ya que estos parámetros son importantes para la evaluación nutricional del producto.
763. Mi conclusión es que la petición del Subcomité Científico de las Plantas relativa a la equivalencia sustancial era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.

Maíz Pioneer LibertyLink y Bt (T25 x MON810) (stack)
(cronología 101 de las CE)
Pregunta 57:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la solicitud (CE - Prueba documental 101/Ap.1-3) y la información adicional suministrada por Pioneer (CE - Prueba documental 101/Ap.13), ¿era necesaria la información adicional solicitada por los Países Bajos (CE - Prueba documental 101/Ap.14) acerca de la caracterización molecular, los ensayos de campo, los metabolitos secundarios de la planta y las pruebas toxicológicas para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

Dra. Nutti

764. Tomando como base la información presentada en la Prueba documental 96/Ap.1-3, Ap.13 de las CE, haré algunas observaciones sobre el análisis de la composición y el análisis toxicológico solicitados por los Países Bajos (CE - Prueba documental 101/Ap.14):

765. La pregunta 2 se refiere a los ensayos de campo y la comparación entre la composición de las muestras no tratadas y las tratadas con glufosinato de amonio.  En mi opinión, la información solicitada no era pertinente para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas, como en el At.13, pues estoy de acuerdo con la explicación de los notificantes de que la evaluación de la inocuidad no tenía como objetivo el glufosinato de amonio, sino el nuevo producto obtenido mediante un cruzamiento de maíz T25xMON810.
766. En la pregunta 3 se pide información sobre los niveles de ácido ferúlico, ácido p-cumárico, rafinosa e inositol, ya que el Comité opina que la determinación de los niveles de estos metabolitos de la planta es importante para descartar cambios fortuitos en dicho metabolismo como consecuencia de la modificación genética.  Mi opinión es que esta información solicitada no era pertinente para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas, pues la información sobre la composición suministrada anteriormente permitía concluir que el producto tenía una equivalencia sustancial.  También opino que en este caso tenemos un producto que es un cruzamiento tradicional de dos maíces modificados genéticamente, pero que este producto no se ha sometido a una nueva modificación genética, por lo que la posibilidad de cambios fortuitos en la planta parece insignificante o nula.
767. En la pregunta 4, sobre las pruebas toxicológicas, se pide un estudio de toxicidad oral semicrónica con grano o harina de las líneas híbridas en ratones o ratas, a fin de disponer de datos adicionales sobre la inocuidad de este híbrido como alimento.  Deseo recordar las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003, párrafo 53), en las que se señala que pueden estar justificados estudios adicionales de alimentación animal para los productos alimenticios modificados genéticamente si se prevén cambios en la biodisponibilidad de los nutrientes o si la composición del alimento modificado genéticamente no es comparable con la del alimento tradicional.  Por consiguiente, la petición de los Países Bajos de un estudio de toxicidad oral semicrónica con grano de maíz en ratones o ratas no era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas, puesto que los datos proporcionados por los notificantes confirmaban que el maíz T25 y el MON810 eran sustancialmente equivalentes a otro maíz comercial.  En particular, se demostró la ausencia de expresión de cualquier otra secuencia o fragmento de la secuencia insertados en el maíz T25 y el MON810.  Con respecto a las nuevas proteínas expresadas en el maíz T25 y el MON810, se presentaron para la evaluación toxicológica estudios sobre la digestión de proteínas en los sistemas gástrico e intestinal de mamíferos, estudios de toxicidad aguda de alimentación por sonda en ratones, la homología para toxinas y alergenos conocidos y la exposición a la alimentación humana, que considero que son suficientes para la evaluación toxicológica.  Además, se ha realizado un estudio de alimentación de aves con grano de maíz T25xMON810, T25, MON810 y un testigo no modificado genéticamente con unas características genéticas comparables.  Los resultados presentados demostraron que no se observaba ninguna diferencia significativa en la mortalidad, el aumento del peso corporal y la transformación de los piensos entre los pollos que habían recibido una alimentación que contenía grano de maíz T25xMON810, T25, MON810, el testigo no modificado genéticamente o una alimentación normalizada que contenía maíz dentado amarillo.  Opino que este estudio adicional confirma que el maíz T25xMON810 obtenido por métodos convencionales es equivalente desde el punto de vista nutricional al T25, el MON810 y el procedente de híbridos comerciales no modificados genéticamente, de manera que no sería necesario realizar un estudio de toxicidad oral semicrónica con grano o harina de maíz, puesto que este estudio con pollos de asar ya ha proporcionado la información relativa al grano.
Dr. Andow

Necesidad de garantizar la validez:
768. En esta pregunta me ocuparé de los ensayos de campo, los metabolitos secundarios de la planta y las pruebas toxicológicas.

769. A continuación se reproducen las preguntas de la autoridad competente principal (CE ‑ Prueba documental 101/Ap.14, del 23 de abril de 2001).

2.
Ensayos de campo.  El Comité agradecería poder recibir los resultados de la comparación entre la composición del maíz T25 de Aventis no tratado y el tratado con glufosinato de amonio, como se menciona en su carta.

3.
Metabolitos secundarios de la planta.  En nuestra carta anterior, pedimos información sobre los niveles de ácido ferúlico, ácido p-cumárico, rafinosa e inositol.  El Comité opina que la determinación de los niveles de estos metabolitos de la planta es importante para descartar cambios fortuitos en su metabolismo como consecuencia de la modificación genética.  El Comité no ha recibido esta información ni sobre el híbrido ni sobre las dos líneas parentales.

4.
Pruebas toxicológicas.  Aunque se ha tomado nota de sus observaciones acerca del retrocruzamiento repetido hacia la línea endogámica no modificada genéticamente, el Comité sigue convencido de que se requiere un estudio de toxicidad oral semicrónica con grano o harina de maíz de la línea híbrida en ratones o ratas para obtener pruebas adicionales de la inocuidad de este híbrido como alimento.
770. Es difícil determinar la necesidad de la pregunta 2 sobre la composición del maíz T25 tratado y no tratado.  La comparación entre el maíz T25 no tratado y el maíz no tratado carente de T25 parecería proporcionar la demostración necesaria de que el T25 afecta o no a la composición del maíz.  Sin embargo, como ha indicado la autoridad competente principal, también es posible que la aplicación del herbicida pueda afectar a la composición del maíz T25.  El notificante señala de manera convincente que en el proceso de registro del herbicida se deberían explicar todos sus posibles efectos adversos.  Sin embargo, dicho proceso de registro no requiere la demostración de la equivalencia sustancial.  Además, el herbicida se utiliza normalmente con el maíz T25.  Así pues, desde el punto de vista científico está justificada la exigencia de la comparación del T25 con glufosinato, el T25 sin glufosinato y maíz sin T25 y sin glufosinato.  Sin embargo, creo que es legítimo el debate científico acerca de si eran necesarios los tres para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.
771. La necesidad de información acerca de los metabolitos secundarios de la planta se puede justificar con el siguiente argumento.  Hay una preocupación legítima por el hecho de que existen transgenes adicionales incorporados a las líneas T25 y Mon810 que podrían estar expresando productos génicos adicionales, pero desconocidos, y que eluden la detección por los métodos moleculares actuales.  Además, también es posible que se pueda producir una interacción de los principales productos génicos de la línea T25 o la Mon810 con el metabolismo de la planta, modificando la composición de ésta.  La probabilidad de que suceda esto puede ser pequeña, pero es difícil decidir en qué medida.  Los productos compuestos secundarios de la planta comprenden muchas sustancias químicas que representan un peligro para la salud humana a concentraciones suficientemente elevadas.  La información solicitada se puede considerar que protege frente a posibles cambios en el peligro para la salud humana, por lo que se podría considerar necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.  Sin embargo, también es posible que las peticiones de información cambien de manera que no estén totalmente justificadas.  En este caso, esto no parece que plantee problemas.
772. Mi respuesta a esta pregunta es idéntica a la que di a la pregunta 44 en el párrafo 700.  Esto no era necesario para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.
773. El notificante presentó la notificación original a la autoridad competente de los Países Bajos el 20 de abril de 2000.  El 17 de julio de 2000, dicha autoridad pidió información adicional.  El 22 de noviembre de 2000, el notificante entregó las respuestas a esta petición.  El 23 de abril 2001, la autoridad competente de los Países Bajos solicitó nueva información.  Desde el momento de la presentación inicial hasta la primera petición de información adicional transcurrieron 88 días.  Desde el momento de la entrega de las respuestas hasta la segunda solicitud de nueva información pasaron 152 días, incluidas las vacaciones de invierno.  Esto hace un total de 240 días para el examen.  Parece un tiempo demasiado largo, incluso teniendo en cuenta los retrasos asociados con las vacaciones de invierno.
Dr. Squire

774. Es evidente la existencia en los intercambios de dificultades semejantes a las relacionadas con las preguntas 37 a 39 y con otras.  A pesar de todo, se puede aducir que las peticiones de los Países Bajos están en consonancia con el tipo de información indicado en las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante.
Remolacha azucarera Monsanto/Syngenta Roundup Ready (77)
(cronología 102 de las CE)
Pregunta 58:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la solicitud (CE - Prueba documental 102/Ap.1-20) y la información suministrada por Monsanto/Novartis (CE - Prueba documental 102/Ap.22, 26 y 27-30), ¿era necesaria la información adicional solicitada por los Países Bajos (CE - Prueba documental 102/Ap.32) relativa a la evaluación de la inocuidad como alimento de las proteínas derivadas para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?  ¿Se ajustaban las evaluaciones de la inocuidad de los alimentos proporcionadas por el solicitante a las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante?

Dra. Nutti

775. Tomando como base la información presentada por el solicitante en la Prueba documental 102/Ap.1-20 de las CE y la información ulterior suministrada por Monsanto/Novartis (CE - Prueba documental 102/Ap.22, 26 y 27-30), entiendo que la información solicitada por la autoridad competente principal en la Prueba documental 102/Ap.32 de las CE, relativa a las proteínas derivadas, y la petición de una prueba de toxicidad oral semicrónica en ratones o ratas con partes comestibles de la remolacha azucarera no eran necesarias para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.  Los solicitantes habían realizado una prueba de toxicidad aguda de 90 días en ratas.
776. Tomando como base las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003), párrafos 34 a 43, Evaluación de la posible toxicidad, en el párrafo 37 se indica que puede ser necesario efectuar estudios toxicológicos convencionales u otros estudios con la nueva sustancia si, teniendo en cuenta su función y exposición, sigue habiendo dudas acerca de la inocuidad de la nueva sustancia.  En este caso el solicitante ha suministrado en el expediente (CE - Prueba documental 102/Ap.1-20) toda la información que se suele pedir para la evaluación de la inocuidad de los alimentos.  Asimismo, para la evaluación toxicológica presentó estudios de inocuidad sobre la digestión de proteínas en los sistemas gástrico e intestinal de mamíferos, estudios de toxicidad aguda de alimentación por sonda en ratones, la homología para toxinas y alergenos conocidos y la exposición a la alimentación humana.
777. Tomando como base las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003), párrafo 53, entiendo que pueden estar justificados estudios adicionales de alimentación animal para los productos alimenticios modificados genéticamente si se prevén cambios en la biodisponibilidad de los nutrientes o si la composición del alimento modificado genéticamente no es comparable con la del alimento tradicional, lo cual no ocurre con la remolacha azucarera Monsanto/Syngenta Roundup Ready.
778. También se confirmó que el cultivo modificado genéticamente era equivalente al homólogo convencional en cuanto a composición y nutrición.  Por consiguiente, en mi opinión no era necesario pedir un estudio de toxicidad semicrónica en ratones o ratas utilizando las partes comestibles de la remolacha azucarera a fin de descartar los posibles efectos indeseados de cambios adicionales sin identificar.
CUESTIÓN Nº 2

Antecedentes:  Cuando un producto biotecnológico ha obtenido aprobación para su comercialización en toda la Comunidad, cada Estado miembro de las CE, en ciertas circunstancias, puede prohibir la comercialización de ese producto en su propio territorio.  Tales medidas suelen denominarse medidas de "salvaguardia".
Sería útil para el Grupo Especial comprender lo siguiente:
a)
Respecto de cada producto biotecnológico para el cual se ha adoptado una medida de salvaguardia por los Estados miembros de las CE que se indican, cuál es la relación entre la documentación científica o de otra índole en que esos Estados miembros se apoyaron y los siguientes documentos:

i)
la Norma Internacional para Medidas Fitosanitarias (NIMF) Nº 11, sobre análisis de riesgo de plagas para plagas cuarentenarias, incluido su Suplemento (CE - Prueba documental 130);

ii)
los Principios del Codex FAO/OMS para el análisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos (se adjunta su texto);


iii)
las Directrices del Codex FAO/OMS para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante (se adjunta su texto);

iv)
el Anexo del Codex FAO/OMS sobre la evaluación de la posible alergenicidad (se adjunta su texto);  y

v)
el anexo III del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología del Convenio sobre la Diversidad Biológica (CE - Prueba documental 1).
b)
Respecto de cada producto para el cual alguno de los Estados miembros de las CE que se indican ha adoptado una medida de salvaguardia, si la documentación científica o de otra índole en que se basaron esos Estados miembros es o no suficiente como respaldo de las medidas de salvaguardia adoptadas.

El Acuerdo MSF define la evaluación del riesgo en los siguientes términos:
"Evaluación de la probabilidad de entrada, radicación o propagación de plagas o enfermedades en el territorio de un Miembro importador según las medidas sanitarias o fitosanitarias que pudieran aplicarse, así como de las posibles consecuencias biológicas y económicas conexas;  o evaluación de los posibles efectos perjudiciales para la salud de las personas y de los animales de la presencia de aditivos, contaminantes, toxinas u organismos patógenos en los productos alimenticios, las bebidas o los piensos."  (párrafo 4 del Anexo A)
Además, el Acuerdo MSF dispone lo siguiente:
"Al evaluar los riesgos, los Miembros tendrán en cuenta:  los testimonios científicos existentes;  los procesos y métodos de producción pertinentes;  los métodos pertinentes de inspección, muestreo y prueba;  la prevalencia de enfermedades o plagas concretas;  la existencia de zonas libres de plagas o enfermedades;  las condiciones ecológicas y ambientales pertinentes;  y los regímenes de cuarentena y otros."  (párrafo 2 del artículo 5)
y lo siguiente:
"l evaluar el riesgo para la vida o la salud de los animales o la preservación de los vegetales y determinar la medida que habrá de aplicarse para lograr el nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria contra ese riesgo, los Miembros tendrán en cuenta como factores económicos pertinentes:  el posible perjuicio por pérdida de producción o de ventas en caso de entrada, radicación o propagación de una plaga o enfermedad;  los costos de control o erradicación en el territorio del Miembro importador;  y la relación costo-eficacia de otros posibles métodos para limitar los riesgos."  (párrafo 3 del artículo 5)
Preguntas

Colza MS1 x RF1 (notificación C/UK/94/M1/1)
Medida de salvaguardia de Francia

Pregunta 59:  Teniendo en cuenta la información que el Grupo Especial tiene ante sí, incluidas las evaluaciones efectuadas por el Reino Unido (CE - Prueba documental 161/Ap.1), el Comité científico de las plantas en mayo de 1998 y mayo de 1999 (Canadá - Pruebas documentales 35‑A y 69, respectivamente) y la Comisión Europea en su Decisión de febrero de 1996 (Canadá - Prueba documental 62), así como la información presentada por Francia respecto de su medida de salvaguardia (CE - Prueba documental 161/Ap.3-11;  y Canadá - Pruebas documentales 68, 70 y 71), ¿existe alguna razón para considerar que los testimonios científicos con que contaba Francia en noviembre de 1998 y en julio de 2001 NO eran suficientes para permitirle llevar a cabo adecuadamente una evaluación de los posibles riesgos para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente, causados por el cultivo con fines de producción de semilla de colza MS1 x RF1?  En caso afirmativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

a) Si los testimonios no eran suficientes en noviembre de 1998 y/o en julio de 2001, ¿contaba Francia con testimonios suficientes en agosto de 2003 que le permitieran llevar a cabo una evaluación más objetiva de los posibles riesgos para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente, causados por el cultivo, para la producción de semillas, de colza MS1 x RF1?  En caso negativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

Dra. Nutti

779. En CE - Prueba documental 161/Ap.07, la CGB considera que los conocimientos adquiridos permiten considerar el cultivo de remolacha modificada genéticamente con tolerancia a herbicidas, siempre que se aplique un código de prácticas y se establezcan medidas de biovigilancia.  La Comisión considera necesarios experimentos en gran escala acerca de la colza modificada genéticamente con tolerancia a herbicidas para validar métodos de gestión de los cultivos de esas variedades.  Por último, la CGB recomienda considerar con carácter general la posibilidad de tratar en detalle la cuestión de la introducción de nuevas prácticas de eliminación de las malas hierbas, basadas en la utilización en gran escala de herbicidas totales.  En el resumen de la CGB, en CE - Prueba documental 161/Ap.07, se indica que es posible considerar la posibilidad de cultivar remolacha modificada genéticamente, con tolerancia a herbicidas, siempre que se aplique un código de prácticas y se establezcan medidas de biovigilancia.

CE - Prueba documental 161/Ap.08 - Dictamen detallado de la CGB

780. Sobre la base de las informaciones que el Grupo Especial tiene ante sí, incluidas las evaluaciones efectuadas por el Reino Unido (CE - Prueba documental 161/Ap.1), el Comité científico de las plantas en mayo de 1998 y mayo de 1999 (Canadá - Pruebas documentales 35-A y 69, respectivamente) y la Comisión Europea en su Decisión de febrero de 1996 (Canadá - Prueba documental 62), presentada por solicitud (CE - Prueba documental 102/Ap.1-20) y las informaciones ulteriores proporcionadas por Monsanto/Novartis (CE - Pruebas documentales 102/Ap.22, 26 y 27‑30), entiendo que existían testimonios científicos suficientes a disposición de Francia en noviembre de 1998 y julio de 2001, que le permitían efectuar una evaluación adecuada de los posibles riesgos para la salud humana, de los animales o de las plantas, causados por el cultivo, con fines de producción de semilla, de colza MS1 x RF1.  Los problemas referentes al medio ambiente no son mi especialidad, por lo que no puedo apreciar ese aspecto;  pero todas las informaciones destinadas a la evaluación de la inocuidad respecto de posibles riesgos para la salud humana o de los animales que fueron presentadas por los solicitantes y evaluadas por el Reino Unido y el Comité científico de las plantas eran adecuadas y estaban en conformidad con las Directrices del Codex (Principios del Codex FAO/OMS para el análisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos;  Directrices del Codex FAO/OMS para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante;  y Anexo del Codex FAO/OMS sobre la evaluación de la posible alergenicidad).

781. Es importante señalar que tanto el organismo competente principal (Reino Unido) como el Comité científico de las plantas llegaron a la conclusión de que no existían prueban que indicasen que la comercialización de la colza MS1 x RF1, con el propósito de que se utilizara como cualquier otra colza, tuviera probabilidades de efectos perjudiciales para la salud humana y el medio ambiente.

Dr. Andow

782. Francia indicó razones de su medida de salvaguardia, en primer lugar en 1998 en CE - Prueba documental 161/Ap.2.  En este caso, Francia indica que la propagación de la resistencia a herbicidas y la pérdida de eficacia concomitante de los herbicidas con impacto ambiental reducido constituyen sus motivos de preocupación al aplicar la medida de salvaguardia.  Concretamente, Francia indica lo siguiente (en traducción):

· resultaría más complejo controlar la flora adventicia y los rebrotes de colza en los predios en caso de rotación de cultivos y en las zonas periféricas.  Por consiguiente, puede ser indispensable recurrir sistemáticamente a moléculas de perfil ecotoxicológico menos favorable;

· la utilización de moléculas de perfil ecotoxicológico favorable puede frustrarse por su comprobada pérdida de eficacia, mientras que estas moléculas se emplean especialmente para desherbar entre cultivos, en los bordes de los campos y en diversos ambientes tales como los bordes de carreteras o vías férreas.


Las posibilidades expuestas se agravarían por los siguientes factores:

· la posibilidad de una acumulación de genes de tolerancia a herbicidas no selectivos en líneas únicas con doble resistencia;

· la introducción sistemática de esos genes en todas las especies cultivadas.

783. Francia añade también que "se plantea también la cuestión de los efectos que tendría en la agricultura una posible dependencia respecto de sólo dos tipos de genes e ingredientes activos".

784. En el centro de esta cuestión está la opinión de Francia de que no se ha evaluado con precisión la probabilidad de que se produzcan fugas del transgén de tolerancia a herbicidas en plantas espontáneas de colza o a especies silvestres, y tampoco se ha evaluado con exactitud la eficacia y la aplicación de las medidas de gestión del riesgo para eliminar las plantas espontáneas y las especies silvestres con tolerancia a herbicidas.  Con respecto a la probabilidad de las fugas, preocupa a Francia que los testimonios científicos disponibles en el momento provienen de unos pocos experimentos de dispersión realizados en pequeña escala.  Francia considera que cuando se comercialice la colza modificada genéticamente y tolerante a herbicidas, esa dispersión se efectuará en gran escala espacial.  Los procesos de dispersión en gran escala espacial pueden presentar características diferentes de las que se observan en pequeña escala espacial.  Esto es contrario al dictamen del Comité científico de las plantas
, aunque el Comité no presenta una argumentación científica contraria a la preocupación de Francia respecto de la escala espacial.  También preocupa a Francia que la especificación y aplicación de buenas prácticas agrícolas que eliminaran las plantas espontáneas y las especies silvestres con tolerancia a herbicidas resultaría considerablemente más difícil que mantener simplemente las prácticas agrícolas actuales con la esperanza de que eliminen tales plantas.  Esto contradice directamente el dictamen del Comité científico de las plantas
, que parece dar por supuesto que las prácticas agrícolas normales bastarían.

785. En el estudio de la dispersión en la ecología, durante los decenios de 1980 y 1990, se hizo cada vez más evidente que la medida de los índices de dispersión y los núcleos de dispersión (probabilidad de la dispersión en función de la distancia) se relacionan con la escala espacial de la medición.  Los índices de dispersión estimados son inferiores cuando es menor la escala espacial de medición.  Esto es, probablemente, una consecuencia general del hecho de que la mayoría de las funciones de dispersión biológica son sumamente leptocúrticas.  Esta dependencia respecto de la escala se ha observado también en la dispersión del polen de la colza.  Un estudio de 1995 así lo indica
, y ello se confirmó más tarde en publicaciones de la revista Science de 1999
 y 2002
 sobre la dispersión del polen en gran escala.  Por consiguiente, los testimonios científicos existentes en 1998 sobre la dispersión del polen de colza no bastaban para completar una evaluación precisa de la probabilidad de dispersión.  Fue hacia el final del año 2002 que aparecieron datos suficientes.

786. El fundamento científico para considerar que las prácticas agrícolas normales y "convenientes" bastarían para eliminar las plantas espontáneas y las malas hierbas afines con tolerancia a herbicidas no se formuló con claridad antes de la decisión adoptada por Francia en 1998.  Es probable que el razonamiento científico que llevaba a creer que las prácticas agrícolas normales y "convenientes" bastarían y serían fáciles de aplicar fuese el siguiente.  En esa época (es decir:  en 1998), las plantas espontáneas de colza no constituían normalmente malas hierbas de importancia;  y en las escasas ocasiones en que se convertían en tales resultaba fácil controlarlas utilizando el herbicida adecuado.  Las especies de Brassica convertidas en malas hierbas eran importantes, pero eso también podía controlarse mediante la utilización de métodos agrícolas apropiados.  Admitiendo la validez de este argumento a los efectos de este párrafo, lo que sigue siendo incierto es si el nivel de control de las malas hierbas que se considera suficiente para una práctica agrícola normal basta para eliminar las plantas espontáneas y las especies silvestres con tolerancia a herbicidas en el grado deseado por Francia.

787. De lo contrario, el argumento podría no ser exacto.  Puede haber años en que ciertos campos de colza modificada genéticamente y tolerante a herbicidas no se cosechan y todas las plantas se convierten en malas hierbas (puesto que ello ocurre algunas veces con la colza no transgénica).  El consiguiente problema de malas hierbas de Brassica puede exigir prácticas agrícolas excepcionales para lograr el control del campo.  Tales posibilidades no fueron tomadas en consideración por el Comité científico de las plantas, y esas hipótesis podían preocupar a Francia.

788. Por último, Francia puede tener la convicción (acertada, a mi juicio) de que la gestión agrícola de las plantas espontáneas y las especies silvestres tolerante a herbicidas no resultará tan sencilla como cree el Comité científico de las plantas.  Por consiguiente, los testimonios científicos existentes en 1998 sobre las prácticas agrícolas necesarias para eliminar las especies silvestres y plantas espontáneas con tolerancia a herbicidas no bastaban para completar una evaluación precisa de las prácticas de gestión del riesgo.  Sobre la base de los materiales que figuran en la Prueba documental 161 presentada por las CE, no puedo determinar desde cuándo se ha contado con información suficiente.  En 2001, la Comisión de Ingeniería Biomolecular (Commission du Génie Biomoléculaire, CGB) de Francia estimaba necesario ampliar las investigaciones en la materia;  pero a mediados de 2003 consideraba que contaba con información suficiente para completar una evaluación.

789. Francia también podía haber alegado en 1998 que era insuficiente la información para detectar todos los posibles peligros ambientales causados por la colza modificada genéticamente y tolerante a herbicidas.  Francia podía alegar que la caracterización molecular era insuficiente para identificar todos los productos transgénicos.  No me resulta claro si los híbridos de MS1 x RF1 fueron sometidos alguna vez a los análisis moleculares realizados respecto de las variedades modificadas genéticamente conforme a la evaluación de la Directiva 2001/18/CE.  Francia podía haber alegado que el riesgo de evolución de resistencia en las malas hierbas no relacionadas con las Brassicaceae se había evaluado en forma incompleta y que la gestión de esos riesgos exigía datos científicos complementarios.  Tales preocupaciones se reconocían ampliamente a comienzos del decenio de 1990, pero sólo algún tiempo después de 1998 se adoptaron medidas en la UE para tomarlas en consideración respecto de las plantas modificadas genéticamente y tolerantes a herbicidas.  No me resulta claro que exista información adecuada para resolver este problema ni siquiera en este momento, en 2005.  Francia podía haber alegado la insuficiencia de los datos referentes a los efectos en organismos no objetivo.  Esa alegación habría tenido confirmación en primer lugar por la indicación, en 2000, de que la colza modificada genéticamente y tolerante a herbicidas podía ser nociva para las alondras en el Reino Unido, a lo que siguieron los ensayos a escala de un establecimiento efectuados en 2003, que indicaron ciertas posibilidades de efectos perjudiciales.  Se contó con datos suficientes para evaluar esos riesgos hacia octubre de 2003.  Por último, Francia parece alegar recientemente que la contaminación de las variedades de colza convencionales representa una preocupación importante (vinculada con la cuestión de la "coexistencia").  Aunque ese riesgo parece hoy susceptible de evaluación, no está claro que se cuente con la información científica necesaria para justificar las prácticas de gestión del riesgo (esto se debe a que no conozco con certeza los detalles de la información disponible sobre buenas prácticas agrícolas que se mencionan en el párrafo 788).

Dra. Snow

FUNDAMENTOS DE MI RESPUESTA
Para explicar mi respuesta a esta pregunta, incluiré a continuación manifestaciones pertinentes de Francia, la Comisión Europea y dictámenes del Comité científico de las plantas, junto con algunas observaciones.
1.
Francia
Francia indicó lo siguiente (CE - Prueba documental 161/Ap.3, en traducción):  "Estas disposiciones que prohíben la comercialización de colza modificada genéticamente están basadas en el riesgo de contaminación de plantas de colza convencional por la colza transgénica.  En un dictamen emitido a ese respecto el 16 de febrero de 2001, la Commission du Génie Biomoléculaire (Comisión de Ingeniería Biomolecular) llegó a la conclusión de que debía continuarse la experimentación a fin de complementar los conocimientos científicos con que se contaba y validar métodos para la gestión del cultivo de colza modificada genéticamente."
Asimismo, "Las autoridades de Francia volvieron a consultar a la Comisión de Ingeniería Biomolecular el 26 de junio de 2003 con el fin de reseñar los conocimientos de que se disponía acerca del flujo génico en el caso de la colza y establecer los riesgos relacionados con el cultivo en gran escala de variedades de colza modificadas genéticamente y tolerantes a herbicidas."
Además, en la traducción de la Prueba documental 161/Ap.4 presentada por las CE (véanse extractos en relación con la pregunta 60), Francia enumeró preocupaciones referentes al medio ambiente e investigaciones científicas concretas que hacían falta para atender esas preocupaciones.
2.
Primera decisión de la Comisión Europea sobre la colza tolerante al glufosinato (6 de febrero de 1996)
Esta decisión favorable respecto de la comercialización de semillas de MS1BnxRF1Bn indica lo siguiente:
"se evaluó la supervivencia y propagación de esta colza tolerante a herbicidas, así como la transferencia del gen de tolerancia a herbicidas o de otros genes modificados a especies compatibles;  por lo que se llegó a la conclusión de que el riesgo de radicación era bajo y cualquier propagación o transferencia del gen de tolerancia a herbicidas podía controlarse mediante el empleo de las estrategias de gestión actuales".
Como analizo en otro lugar, el supuesto de que "el riesgo de radicación es bajo" no tiene respaldo en los testimonios científicos, incluidas las pruebas que se obtuvieron durante el período de 1998-2003.
3.
Dictámenes del Comité científico de las plantas

Estos dictámenes son casi idénticos a otros relativos a la colza tolerante al glufosinato.  En ellos se considera que la transferencia de genes y su persistencia en variedades silvestres de Brassica rapa es improbable;  que los eventuales problemas de plantas espontáneas pueden controlarse;  y que cualquier problema referente a la propagación de malas hierbas resistentes a herbicidas son problemas agronómicos y no ambientales.  El Comité pidió que se estableciera un código de prácticas y planes de vigilancia para determinar si surgían problemas respecto de plantas espontáneas y plantas silvestres afines con tolerancia a herbicidas.

Dictamen del Comité científico de las plantas relativo a la colza híbrida con tolerancia al glufosinato derivada de líneas parentales modificadas genéticamente (MS8 x RF3) notificada por Plant Genetic Systems (notificación C/B/96/01) (Presentado por el Comité científico de las plantas el 19 de mayo de 1998):
Extractos:  "En la evaluación del riesgo se parte del supuesto de que la transferencia se producirá en un nivel bajo.  La pregunta que corresponde es si esa transferencia puede ser contenida mediante la gestión del riesgo y si constituye un problema ambiental o agronómico."

"Las pruebas disponibles, con la escala de liberación aplicada hasta ahora, indican que las plantas espontáneas pueden controlarse mediante prácticas agronómicas (el cultivo y la utilización de otro herbicida de amplio espectro) siempre que se apliquen procedimientos de vigilancia adecuados para detectar los derrames, la dispersión y cualquier planta espontánea resultante.  Deberían mantenerse los métodos normales de gestión de las variedades de Brassicae silvestres, con inclusión del cultivo, la rotación y el uso de otro herbicida."

"La colza modificada no es más invasiva que las plantas no modificadas, y puede controlarse mediante una combinación de cultivo y utilización de otros herbicidas no selectivos.  Es improbable que los eventuales intercambios transgénicos provoquen la radicación, por la menor viabilidad de cualquier planta híbrida y por efecto de la competencia."
Dictamen del Comité científico de las plantas adoptado el 18 de mayo de 1999, sobre la invocación por Francia del artículo 16 (cláusula de "salvaguardia") de la Directiva 90/220/CEE del Consejo respecto de la notificación de colza modificada genéticamente, C/UK/94/M1/1 (Plant Genetic Systems N.V.):

Extractos:  "En su evaluación del riesgo, el Comité partió del supuesto de que cualquier transferencia de ese tipo se producirá en un nivel bajo.  En consecuencia, examinó la cuestión más pertinente de si tal transferencia puede o no contenerse mediante la gestión del riesgo y si se trata de un problema ambiental o agronómico."

"Las informaciones facilitadas por la autoridad competente de Francia fueron tenidas en cuenta por el Comité al formular su dictamen inicial en 1998, y no se considera que alteren la evaluación ambiental y el asesoramiento a la Comisión."

Respuesta a la pregunta 59:
790. Teniendo en cuenta que:


i)
el Comité científico de las plantas estableció preocupaciones referentes a la propagación de la resistencia a herbicidas a malas hierbas espontáneas, a pesar de considerar que se trataba más de un problema agronómico que de un problema "ambiental";

ii)
el Comité científico de las plantas subestimó la medida del flujo génico que cabe prever a otras plantas de colza, malas hierbas espontáneas y Brassica rapa convertida en malas hierbas;  y

iii)
la Comisión recomendó que la introducción de plantas con tolerancia a herbicidas fuera acompañada por:  "ii) un programa de vigilancia con una estructura y un plan de aplicación convenidos, para detectar la manifestación o la radicación de plantas espontáneas y malas hierbas con tolerancia a herbicidas en condiciones de campo en la UE".
791. Llego a la conclusión de que Francia tenía razones válidas para seguir el asesoramiento de su Comisión de Ingeniería Biomolecular de llevar a cabo más investigaciones "a fin de complementar los conocimientos científicos con que se contaba y validar métodos para la gestión del cultivo de colza modificada genéticamente".  Los científicos, en Francia, tenían plena conciencia de que los transgenes se dispersarían por medio del polen y las semillas haciendo difícil elaborar planes de gestión que impidieran los problemas en el futuro.  Como explico en otro lugar, tales problemas podían agravarse si también se aprobaban transgenes de tolerancia al glifosato en la colza y otras plantas.  Podría aducirse que los hechos futuros no son pertinentes respecto de este producto considerado aisladamente;  pero la colza con tolerancia al glifosato también se ha propuesto para su comercialización en Europa.

792. Parte de la pregunta 59.  En caso afirmativo, ¿qué testimonios científicos considera que no eran suficientes?

793. Mi conclusión es que Francia necesitaba más información sobre el grado en que se propagarían los transgenes de tolerancia al glufosinato a plantas espontáneas (incluido el banco de semillas) y a las malas hierbas afines.  Francia deseaba esa información para determinar si los problemas del tipo que experimentaba el Canadá (véase supra) podrían controlarse en el contexto del sistema agrícola francés, y con qué costo para los agricultores.

794. En el año 2003 se contaba con más conocimientos, a través de trabajos examinados por otros especialistas e informes sobre la experiencia de los agricultores del Canadá;  pero todavía seguían apareciendo nuevas informaciones sobre la propagación y la persistencia de genes de tolerancia a herbicidas (véase la sección sobre el contexto, supra, y la bibliografía).

Dr. Squire

795. El punto de vista que expuso Francia era que se contaba con información insuficiente para extraer conclusiones claras sobre varios aspectos del cruzamiento y la persistencia de la colza modificada genéticamente y tolerante a herbicidas.  El Comité científico de las plantas de las CE había considerado que los riesgos derivados del cruzamiento a plantas espontáneas, variedades silvestres afines o plantas asilvestradas eran inequívocos pero pequeños, porque cualquier progenie podría controlarse después en la rotación.  Francia parecía adoptar una posición más enérgica, indicando que los riesgos eran mayores o más inciertos.  En consecuencia, el Comité científico de las plantas y la información presentada por Francia coincidían sobre la naturaleza de este problema potencial pero diferían respecto de su importancia o alcance.  En noviembre de 1998 y julio de 2001 existían conocimientos sobre los mecanismos del cruzamiento y la persistencia;  pero uno de los principales argumentos de Francia se basaba en el efecto de la mayor escala:  la incertidumbre sobre lo que podría ocurrir si las plantas modificadas genéticamente y tolerantes a herbicidas se cultivaban en el país en gran escala (notas de los párrafos 11 y 12).  No se contaba en la época con conocimientos suficientes para poder predecir con precisión, en un país como Francia, cuáles serían los índices de propagación y cruzamiento (de plantas modificadas genéticamente a convencionales) si una parte importante de las superficies de cultivo de colza correspondía a variedades modificadas genéticamente.

796. a) La documentación también es exacta al afirmar que se estaban dando a conocer nuevas informaciones experimentales pertinentes (véanse los ejemplo de las referencias citadas infra).  Los nuevos datos permitían un mejor conocimiento del cruzamiento en el caso de la colza, sobre todo a distancias de varios kilómetros.  Esas nuevas informaciones no proporcionarían conocimientos cualitativamente distintos (ya se sabía que en el caso de la colza el cruzamiento podía producirse a distancia) pero permitían calcular mejor la frecuencia de la polinización y la consiguiente supervivencia de híbridos modificados genéticamente en las poblaciones espontáneas.  Incluso al final del año 2003 persistía aún la incertidumbre sobre las consecuencias que podría tener el cruzamiento si llegasen a cultivarse plantas modificadas genéticamente y tolerantes a herbicidas en numerosos campos de toda una región de Europa.  Los datos, en Europa, se limitaban al conocimiento del cruzamiento a partir de una fuente relativamente pequeña (uno o pocos campos de colza donante) a una vasta cuenca (numerosos campos de colza receptora).  Todavía se están desarrollando trabajos, que incluyen uno de los principales propósitos del proyecto SIGMEA (notas del párrafo 14) para realizar una estimación de la propagación y el cruzamiento a escala regional en Europa.

Pregunta 60:  Con referencia a la definición de evaluación del riesgo que figura en el Acuerdo MSF (véase la exposición de antecedentes, supra), ¿en qué medida permiten los testimonios científicos y demás documentación presentados por Francia evaluar los riesgos pertinentes para la salud humana, de los animales o de las plantas, y para el medio ambiente, resultantes del cultivo de colza MS1 x RF1 para la producción de semillas?

a) ¿Qué relación existe entre los testimonios científicos y demás documentación presentados por Francia y las directrices internacionales pertinentes para la evaluación y análisis del riesgo indicados supra?

Dra. Nutti

797. Las razones invocadas por Francia se relacionaban principalmente con el código de prácticas aplicado y las medidas de biovigilancia establecidas.  Se trata de cuestiones ambientales a las que no puedo responder;  pero, también en este caso, desearía señalar que no había testimonios científicos referentes a la evaluación de la inocuidad de los alimentos y piensos, para consumo animal y humano, en los que Francia pudiera basarse para pedir la moratoria.

Dr. Andow

798. Con respecto al Acuerdo MSF, Francia ha evaluado riesgos pertinentes para la salud de las plantas, y ha expuesto algunos de esos riesgos desde el punto de vista de sus eventuales efectos para la salud humana.  Concretamente, Francia ha tenido en cuenta los testimonios científicos disponibles (párrafo 2 del artículo 5).

799. No está claro, sin embargo, que Francia haya llevado a cabo la evaluación del riesgo correspondiente a las medidas fitosanitarias que pudieran aplicarse.  Francia no presentó su medida de salvaguardia como una posible medida fitosanitaria, y no llevó a cabo una evaluación del riesgo conforme a su medida de salvaguardia.  Por consiguiente, no está claro que Francia haya realizado la evaluación del riesgo en conformidad con el párrafo 4 del Anexo A.

800. En cambio, Francia tuvo en cuenta los factores económicos pertinentes (párrafo 3 del artículo 5), aunque no comparó explícitamente la relación costo-eficacia de otros posibles métodos para limitar los riesgos.

801. El concepto de "plaga potencial", de la NIMF Nº 11, debe considerarse en primer lugar.  Se trata de un caso particular del argumento general presentado en mi respuesta a la pregunta 6, y ese argumento vale para este caso porque Francia alega la existencia de un riesgo de plaga para las plantas.

802. En lo que respecta a los riesgos comprendidos en la NIMF Nº 11, el proceso de evaluación del riesgo está en conformidad con esa norma.  Sin embargo, no se llevaron a cabo las evaluaciones económicas que se requieren en la NIMF Nº 11.

803. Al parecer, gran parte de la orientación de la NIMF Nº 11 sobre la gestión del riesgo no ha sido seguida.  Sin embargo, esto no significa afirmar que los actos de Francia contradigan esa orientación.  Mi interpretación de los materiales que el Grupo Especial tiene ante sí es que Francia no se refirió explícitamente a esa orientación.  En particular, observo que no fueron tratadas explícitamente la sección 3, S1 (las medidas deben estar organizadas en proporción al riesgo), la sección 3.1 (debe expresarse el nivel de riesgo aceptable), la sección 3.4 (principios) y la sección 3.4.6 (sobre prohibiciones).

804. Los datos científicos, la documentación y el razonamiento de Francia están en conformidad con el anexo III del Protocolo de Cartagena del Convenio sobre la Diversidad Biológica.  Concretamente, el anexo III, en el párrafo 8f), indica lo siguiente:  "Cuando haya incertidumbre acerca del nivel de riesgo, se podrá tratar de subsanar esa incertidumbre solicitando información adicional sobre las cuestiones concretas motivo de preocupación, o poniendo en práctica estrategias de gestión del riesgo apropiadas y/o vigilando al organismo vivo modificado en el medio receptor."
Dra. Snow

805. Haciendo referencia a la definición de la evaluación del riesgo que figura en el Acuerdo MSF, en CE - Prueba documental 161/Ap.4, Francia afirmó lo siguiente:  "Los principales efectos indeseables que se esperan de la comercialización de colza modificada genéticamente y tolerante a herbicidas son, por lo tanto, agronómicos y comerciales."
806. En la medida en que estas preocupaciones estaban justificadas en el contexto de la invocación de medidas de "salvaguardia" (lo que a mi juicio representa una cuestión jurídica), mi conclusión es que Francia tenía fundamento válido para decidir que hacía falta más investigación científica.  Mi razonamiento se explicará a continuación.

807. En síntesis, preocupaba a Francia la propagación de plantas espontáneas y malas hierbas afines con tolerancia a herbicidas, como Brassica rapa.  Esa preocupación fue mencionada reiteradas veces por el Comité científico de las plantas, aunque éste consideró que el riesgo podía controlarse después de la comercialización del producto.  La Comisión de Ingeniería Biomolecular de Francia estimó que ello debía estudiarse antes de la desregulación y no después de ella.  Esto es comprensible si se supone que la propagación de genes de tolerancia a herbicidas es perjudicial para el medio ambiente y para los agricultores (véase supra), porque después de la liberación de la planta puede resultar muy difícil erradicar transgenes indeseados de poblaciones espontáneas, cultivadas o de malas hierbas.

808. Sobre la base de los pasajes de la documentación presentada por Francia y la explicación de los Estados Unidos acerca de las evaluaciones del riesgo, una y otra expuestas a continuación, las investigaciones que se pedían pueden considerarse parte de un procedimiento normal de evaluación del riesgo.  La investigación que se pedía apunta al elemento de "exposición", respecto del grado en que habrá de ocurrir un daño determinado (como en la ecuación riesgo = exposición x daño).

809. En la Primera comunicación escrita de los Estados Unidos se explica, en el punto 103, que las evaluaciones del riesgo deben:  "2) evaluar la probabilidad de entrada, radicación o propagación de esas enfermedades [o plagas], así como las posibles consecuencias biológicas y económicas correspondientes".  Los estudios empíricos detallados sobre la propagación de genes de tolerancia a herbicidas mediante el polen y los híbridos interespecíficos son útiles para estimar:  1) hasta qué punto pueden llegar a ser comunes esos genes en poblaciones espontáneas y de malas hierbas;  2) si ese problema puede o no mitigarse;  y 3) qué tipos de vigilancia deben tomarse en consideración después de haberse efectuado la liberación a escala comercial.

810. En CE - Prueba documental 161/Ap.4, Francia afirmó lo siguiente:
"La colza se cultiva ampliamente en Francia, y en 2003 cubría 1,1 millones de hectáreas, casi 3 por ciento más que en 2002.  Ocupa el tercer lugar, precedida por el trigo (4,6 millones de hectáreas) y el maíz (1,8 millones de hectáreas) ... .

Los principales efectos indeseables de la comercialización de colza modificada genéticamente y tolerante a herbicidas son, pues, agronómicos y comerciales.  Parecería probable la dispersión de los genes de tolerancia al herbicida en el medio ambiente, hacia la flora adventicia, en una medida que falta especificar.  Además, la dispersión en el medio ambiente a través de la hibridación intraespecífica es inevitable, sobre todo en los bordes de los campos y a lo largo de caminos y carreteras.  La colza es una especie fuertemente competitiva y capaz de generar rebrotes durante varios años en los cultivos de rotación siguientes.

En consecuencia, ante una consulta del Ministerio de Agricultura de 6 de julio de 2000, la Comisión de Ingeniería Biomolecular emitió un dictamen el 16 de febrero de 2001 (que se adjunta), en el cual llegaba a la conclusión de que debía continuarse la experimentación a fin de complementar los conocimientos científicos con que se contaba y validar métodos para la gestión del cultivo de colza modificada genéticamente.  En particular, la Comisión constató que hacían falta más conocimientos sobre los siguientes puntos:

-
los efectos que se producirían por fuentes de polen de mayor tamaño que los que hasta ese momento habían generado la información sobre la dispersión del polen de colza;

-
la dispersión del polen a gran distancia, y en particular la función cumplida por la transmisión realizada por insectos;

-
una mejor caracterización de determinados híbridos interespecíficos (anfidiploides), a fin de comprender mejor la dinámica de la especie;

-
la importancia de los efectos de los enclaves de colza persistente sobre la polinización de campos de colza vecinos, en particular en los que resultasen de la fuga de semillas en las etapas de transporte, y la dinámica de tales enclaves (persistencia, extensión, etc.).

Las autoridades de Francia volvieron a consultar a la Comisión de Ingeniería Biomolecular el 26 de junio de 2003 con el fin de reseñar los conocimientos de que se disponía acerca del flujo génico en el caso de la colza y establecer los riesgos relacionados con el cultivo en gran escala de variedades de colza modificadas genéticamente y tolerantes a herbicidas."
811. Con respecto a la pregunta 60a, no he encontrado ninguna indicación de la NIMF sobre las situaciones que darían lugar a "medidas de salvaguardia" mientras se estuvieran llevando a cabo nuevos estudios científicos.

Dr. Squire

812. Como indiqué antes, los requisitos de las directrices internacionales son bastante rigurosos.  Cabría alegar que la posición de Francia era compatible con el tono del párrafo 4 del Anexo A del Acuerdo MSF (que incluye las consecuencias económicas, además de las biológicas) y compatible también con el Anexo 3 de la NIMF Nº 11, sobre la "Determinación del potencial de un organismo vivo modificado para convertirse en plaga".
Pregunta 61:  Los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Francia ¿dan respaldo a la adopción de una prohibición temporal del cultivo de colza MS1 x RF1 para producción de semillas?  Teniendo presente cualquier riesgo potencial indicado por Francia, ¿con qué otras posibilidades de gestión del riesgo se contaba en noviembre de 1998 y/o en julio de 2001?  ¿Con qué otras posibilidades de gestión del riesgo se cuenta ahora?

Dra. Nutti

813. Las razones invocadas por Francia se relacionaban principalmente con el código de prácticas aplicado y las medidas de biovigilancia establecidas.  Se trata de cuestiones ambientales a las que no puedo responder;  pero, también en este caso, desearía señalar que no había testimonios científicos referentes a la evaluación de la inocuidad de los alimentos y piensos, para consumo animal y humano, en los que Francia pudiera basarse para pedir la moratoria.

Dr. Andow

814. La adopción de una prohibición temporal puede justificarse sobre la base de los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Francia.

815. En noviembre de 1998 y en julio de 2001 también podían justificarse varias otras posibilidades en materia de gestión del riesgo.  Las estrategias de gestión del riesgo comprenden medidas tendientes a evitarlo, a atenuarlo y a tolerarlo.  En 1998 y en 2001 las estrategias destinadas a atenuarlo y tolerarlo eran probablemente inapropiadas.  Al decir esto sólo tomo en consideración el riesgo que Francia expresó en su decisión inicial de imponer una prohibición temporal.  Una de las estrategias destinadas a evitar el riesgo habría consistido en permitir una plantación limitada en una región restringida.  En el primer año, eso podría haberse hecho a escala de un gran ensayo de campo, ampliándose a partir de allí.  Esto habría permitido determinar los efectos de escala.  Otra estrategia es la que se indica en el párrafo 78.

816. Hoy se cuenta con varias otras posibilidades en materia de gestión del riesgo.  Además de evitarlo, como en el párrafo precedente, también pueden ser posibles estrategias destinadas a atenuarlo para controlar las especies silvestres y plantas voluntarias con tolerancia a herbicidas.  Parecería que Francia está convencida ahora de que si se manifiestan especies silvestres o plantas espontáneas con tolerancia a herbicidas será posible detectarlas con suficiente rapidez y eliminarlas.

Dra. Snow

817. No dispongo de información suficiente para responder esta pregunta.  Si se refiere a la producción de semillas en muy pequeña escala, una prohibición temporal presumiblemente sería menos urgente y posiblemente innecesaria.  Si las plantas se cultivan en escala bastante grande, por ejemplo en 1.000 hectáreas por año, los problemas que se plantean son similares a los de las preguntas anteriores.

818. La preocupación fundamental es que los genes de resistencia a herbicidas se propagarían junto con una mayor utilización de ese herbicida a lo largo del tiempo, y en el futuro podrían aprobarse también genes de resistencia a otros herbicidas (por ejemplo, al glifosato), lo que agravaría el problema.  Cabría alegar que los hechos futuros no son pertinentes respecto de este producto considerado aisladamente;  pero la colza con tolerancia al glifosato también ha sido propuesta para su comercialización en Europa.

Dr. Squire

819. Las posibilidades en materia de gestión del riesgo eran y son similares a las indicadas con carácter general para la colza en las respuestas 6d y 101.  Esas medidas permiten reducir el riesgo de propagación y cruzamiento, pero no eliminarlo.
Topas 19/2 (notificación C/UK/95/M5/1)
Pregunta 62:  Habida cuenta de que la colza Topas 19/2 sólo fue aprobada para la importación de semillas destinadas a la elaboración, ¿qué pertinencia tienen las constataciones del estudio de evaluación a escala de un establecimiento realizado en el Reino Unido (CE - Prueba documental 38) para la evaluación de los riesgos potenciales de la Topas 19/2?
Dra. Nutti

820. En el estudio presentado en CE - Prueba documental 38, los investigadores vigilaron plantas y animales en el campo y entorno de bordes cultivados de los predios, llamados márgenes.  Esto se hizo antes, durante y después del cultivo y la cosecha.  Era un estudio ambiental, destinado a obtener información para la evaluación ambiental.  A mi juicio, ese estudio no tiene relación con la evaluación de la inocuidad de la Topas 19/2, ya que la autorización de este producto se solicitó para "la importación de semillas destinadas a la elaboración" y no para el cultivo en Europa.  Mi conclusión es que ese estudio no tiene ninguna pertinencia para la evaluación de los riesgos potenciales de un producto que sólo se elaborará, y no se cultivará, en Europa.

Dr. Andow

821. Las conclusiones del estudio realizado por el Reino Unido a escala de un establecimiento (CE - Prueba documental 38) no son pertinentes respecto de la evaluación del riesgo de la importación y elaboración de la Topas 19/2.  Su única pertinencia posible se referiría a la etapa de la evaluación del riesgo correspondiente a la identificación de los peligros.  Pero no está claro de qué forma podría la Topas 19/2 alcanzar niveles tan vastos de cultivo efectivo (accidental) que pudieran generar ese peligro.  Haría falta una fuga durante la importación o la elaboración, y varios años de multiplicación en niveles similares al de la multiplicación durante la producción de semillas de colza y el desarrollo de esas grandes cantidades en los campos.  Esas grandes cantidades necesitarían un cultivo efectivo, presumiblemente en la ignorancia de que la semilla proviene de la Topas 19/2.  Aunque fuese posible tal hipótesis, habría muchísimas formas de controlar ese riesgo.

Dra. Snow

822. Como las semillas de la Topas 19/2 no estaban destinadas al cultivo, la evaluación a escala de un establecimiento realizada en el Reino Unido tiene poca o ninguna pertinencia respecto de esa decisión.  Supongo que cualquier derrame de semillas que pudiera producirse cuando se las entrega podría controlarse, y que sería extremadamente improbable que las semillas se cultivaran por inadvertencia.  (Según parece, la Topas 19/2 fue aprobado para su cultivo en el Reino Unido en 1996 (CE - Prueba documental 162/Ap.002-003);  pero supongo que esa decisión anterior no es aplicable aquí.)

823. En CE - Prueba documental 162/Ap.007, Grecia afirma que "es indudable que habrá fugas de semillas en el medio ambiente y que darán lugar a plantas viables" en Grecia.  Aunque así ocurriera, no creo que las evaluaciones a escala de un establecimiento realizadas en el Reino Unido sean pertinentes respecto de la posibilidad de radicación de poblaciones de colza asilvestrada con tolerancia a herbicidas.  Esas evaluaciones sólo serían pertinentes si el producto fuera objeto de cultivo en gran escala.

Dr. Squire

824. La Topas 19/2 y las evaluaciones a escala de un establecimiento.

825. En la evaluación a escala de un establecimiento se compararon los efectos de OMG tolerantes a herbicidas y la gestión de semillas convencionales.  Sus resultados no deberían tener relación alguna con el riesgo correspondiente a la importación de semillas para la elaboración.  Aunque se produjeran derrames de esas semillas y se incorporaran en poblaciones de plantas espontáneas o asilvestradas en campos situados junto a los caminos, ello no tendría ningún efecto a menos que la gestión de los campos se apartara de los procedimientos corrientes en forma comparable a la diferencia entre el cultivo de OMG tolerantes a herbicidas y de plantas convencionales en las evaluaciones a escala de un establecimiento.
Medida de salvaguardia de Francia

Pregunta 63:  Teniendo en cuenta la información que el Grupo Especial tiene ante sí, incluidas las evaluaciones efectuadas por el Reino Unido (CE - Prueba documental 162/Ap.1 a 3) y el Comité científico de las plantas en febrero de 1998 (Canadá - Prueba documental 63), mayo de 1999 (Canadá - Pruebas documentales 65 y 73), y la Comisión Europea en su Decisión de abril de 1998 (Canadá - Prueba documental 61), así como las informaciones presentadas por Francia respecto de su medida de salvaguardia (CE - Pruebas documentales 162/Ap.5 y 161/Ap.3-11;  y Canadá - Pruebas documentales 64, 66 y 67), ¿existe alguna razón para considerar que los testimonios científicos con que contaba Francia es noviembre de 1998 y en julio de 2001 NO eran suficientes para permitirle llevar a cabo adecuadamente una evaluación de los posibles riesgos para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente, causados por la importación y elaboración de colza Topas 19/2?  En caso afirmativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

a) Si los testimonios no eran suficientes en noviembre de 1998 y/o en julio de 2001, ¿contaba Francia con testimonios suficientes en agosto de 2003 que le permitieran llevar a cabo una evaluación más objetiva de los posibles riesgos para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente, causados por la importación y elaboración de colza Topas 19/2?  En caso negativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

Dra. Nutti

826. Respuesta 63:  En CE - Prueba documental 162/Ap.003, la autoridad competente principal (del Reino Unido), después de haber evaluado los riesgos potenciales para la salud humana y el medio ambiente derivados de la modificación genética, propone autorizar la comercialización del producto con fines específicos, como la importación de semillas modificadas genéticamente para la elaboración de alimentos, piensos y usos industriales de productos elaborados no vivos derivados de ese producto;  el cultivo y multiplicación de semillas para materiales genéticos y para la venta;  y el cultivo de campo para la producción de grano destinado a piensos, alimentos y usos industriales de productos elaborados no vivos derivados de ese producto;  y se especificaron las condiciones y el etiquetado para tales utilizaciones.

827. En Canadá - Prueba documental 63 puede observarse que el Comité científico de las plantas, en febrero de 1998, aclaró que la evaluación de la inocuidad se efectuaba exclusivamente para la importación de semillas, para su comercialización destinada a alimentos y piensos.  El Comité llega a la conclusión de que no existía un riesgo significativo para las personas ni el ganado por la ingestión de semillas modificadas genéticamente.  Consideraba que el producto modificado genéticamente y sus derivados eran sustancialmente equivalentes a sus homólogos convencionales.  Su conclusión era que no existían pruebas que indicasen que la comercialización de colza Topas 19/2 con el fin de que se la importara para la elaboración y la comercialización en alimentos y piensos tuviera probabilidades de causar efectos perjudiciales para la salud humana o el medio ambiente.

828. En Canadá - Prueba documental 65 puede observarse que en mayo de 1999 la Comisión consultó al Comité científico de las plantas sobre el expediente relativo a la Topas 19/2 y la prohibición de la autoridad competente francesa, con preocupaciones relativas al impacto ambiental de fugas genéticas a través de híbridos y plantas espontáneas, y las consecuencias que podría tener para la agricultura la propagación de la tolerancia a herbicidas en los hábitat cultivados y no cultivados.  En sus observaciones, el Comité hace hincapié en que la solicitud se presentó para la importación de colza en Europa con destino a la elaboración y no para el cultivo y producción en los Estados miembros.  El Comité científico de las plantas explica también que, al elaborar su dictamen de febrero de 1998, tuvo en cuenta en la evaluación del riesgo que llevó a cabo las posibilidades de pérdida de materiales durante el transporte y de radicación de plantas asilvestradas en hábitat no cultivados.  El Comité llegó a la conclusión de que el riesgo de fugas genéticas resultante de esa autorización de comercialización era reducido, y la información que habían presentado las autoridades de Francia no alteraba esa evaluación.

829. Sobre la base de las informaciones presentadas por los notificadores y la evaluación del Comité científico de las plantas, entiendo que NO existen fundamentos para considerar que los testimonios científicos con que contaba Francia en noviembre de 1998 y en julio de 2001 NO fueran suficientes para permitirle llevar a cabo una adecuada evaluación de los riesgos potenciales para la salud humana, de los animales o de las plantas y para el medio ambiente, causados por la importación y elaboración de la colza Topas 19/2.

830. Respuesta 63a:  A mi juicio, los testimonios científicos presentados eran suficientes en 1998 y en 2003.

Dr. Andow

831. Se trata aquí de una notificación para la importación y elaboración, y no para el cultivo (a pesar de que en CE - Prueba documental 162/Ap.1-3, se indica que el Reino Unido evalúa el producto a los efectos del cultivo).

832. Francia se apoya aquí en los mismos fundamentos que utilizó para MS1 x RF1 (preguntas 59 a 61), que he examinado antes en los párrafos 782 y 783 y no repetiré aquí.  La principal diferencia consiste en que MS1 x RF1 se destinaba al cultivo y la producción de semillas, así como la importación y elaboración.  También hay diferencias formales y de menor importancia en el dictamen del Comité científico de las plantas, que no tienen consecuencias a los efectos de este análisis.

833. El argumento invocado por Francia, basado en la escala espacial, no tiene validez en este caso.  Con la importación y elaboración es sumamente improbable que se realice una producción en gran escala de colza modificada genéticamente y tolerante a herbicidas.  Por lo tanto, los datos relativos a la dispersión en pequeña escala probablemente sean suficientes para completar una evaluación del riesgo, incluso en 1998.

834. Además, el peligro de una resistencia generalizada de tolerancia a herbicidas en la colza o variedades silvestres afines no tiene validez en este caso.  Ese peligro también depende de la escala;  y con las liberaciones en pequeña escala y los bajos índices de supervivencia que cabe esperar en los derrames u otras liberaciones accidentales no es factible que se realice ese peligro.  Aun en el caso de que fuera posible (véase el párrafo 821), habría muchísimas otras formas de controlar ese riesgo sin llegar a la prohibición.  Por lo tanto, el fundamento invocado por Francia no alega la existencia de un riesgo que exija medidas de gestión.

835. Francia también podía haber alegado en 1998 que era insuficiente la información para detectar todos los posibles peligros ambientales causados por la colza modificada genéticamente y tolerante a herbicidas.  1) Francia podía alegar que la caracterización molecular era insuficiente para identificar todos los productos transgénicos.  Francia podía haber llegado a la conclusión de que esos productos transgénicos no identificados (en caso de que existieran) podían generar riesgos que exigirían una medida de salvaguardia.  No me resulta claro si la colza Topas 19/2 fue sometida alguna vez a los análisis moleculares realizados respecto de las variedades modificadas genéticamente conforme a la evaluación de la Directiva 2001/18/CE.  2) Francia parece alegar recientemente que la contaminación de variedades convencionales de colza representa un peligro importante (relacionado con la cuestión de la "coexistencia").  Esto constituye un peligro que podría manifestarse por liberaciones en pequeña escala como las que cabe esperar por derrames accidentales.  Los riesgos correspondientes a este peligro probablemente puedan evaluarse ahora;  pero no tengo acceso a la información científica sobre las prácticas de gestión del riesgo para formular una apreciación más firme.

836. Estos posibles peligros habrían permitido a Francia alegar la existencia de un riesgo, y que las medidas de gestión propuestas por el Comité científico de las plantas no estaban respaldadas por conocimientos científicos suficientes.
  Los testimonios científicos existentes en 1998 sobre las prácticas agrícolas necesarias para eliminar las especies silvestres y plantas espontáneas con tolerancia a herbicidas resultantes de derrames podían no ser suficientes para completar una evaluación precisa de las prácticas de gestión del riesgo.  Sobre la base de los materiales que figuran en CE - Pruebas documentales 161 y 162 no me es posible determinar desde cuándo se ha contado con información suficiente.  La información necesaria sería considerablemente menor que para la colza MS1 x RF1.

837. Teniendo en cuenta las informaciones que el Grupo Especial tiene ante sí, Francia podía haber alegado en noviembre de 1998 que no existían pruebas suficientes para completar una evaluación del riesgo.  Sin embargo, considero que si Francia hubiera reunido los datos necesarios para completar rápidamente esa evaluación del riesgo después de aplicar su prohibición temporal, habría podido contar con datos suficientes para adoptar una decisión en 2001.

Dra. Snow

838. En síntesis, no he encontrado ningún argumento convincente de que se necesitaran mayores investigaciones científicas para estudiar los efectos ambientales de un producto que sólo estaba destinado a la importación y elaboración, y no al cultivo.

839. Véase la RESPUESTA 62 para la explicación de lo anterior.  Como las semillas de la Topas 19/2 no estaban destinadas al cultivo, la necesidad de evaluaciones ambientales parece muy baja o inexistente.  Supongo que cualquier derrame de semillas que pudiera producirse durante su entrega podría controlarse, y sería extremadamente improbable que las semillas se cultivaran por inadvertencia.  El único riesgo concebible que puedo imaginar es el de un cruzamiento entre poblaciones espontáneas asilvestradas con malas hierbas de Brassica rapa, que diera a estas últimas plantas un carácter de resistencia al glufosinato, y de que las malas hierbas se volvieran más abundantes porque los agricultores efectuaran repetidas aplicaciones de glufosinato a esas poblaciones (extirpando otras malas hierbas y favoreciendo la proliferación de las resistentes al herbicida).  Tal hipótesis parece extremadamente inverosímil en el caso de semillas modificadas genéticamente que han sido importadas para la elaboración y no para el cultivo.

840. No alcanzo a comprender por qué afirma Francia, respecto de la colza Topas 19/2, que "Estas disposiciones que prohíben la comercialización de colza modificada genéticamente están basadas en el riesgo de contaminación de plantas de colza convencional por la colza transgénica" (CE - Prueba documental 161/Ap.003).

841. RESPUESTA 63 a):  Mi conclusión es que no he encontrado ningún argumento convincente de que se necesitaran mayores investigaciones científicas para estudiar los efectos ambientales de un producto que sólo estaba destinado a la importación y elaboración, y no al cultivo.  Véanse las RESPUESTAS 62 y 63.

Pregunta 64:  Con referencia a la definición de evaluación del riesgo que figura en el Acuerdo MSF (véase la exposición de antecedentes, supra), ¿en qué medida permiten los testimonios científicos y demás documentación presentados por Francia evaluar los riesgos pertinentes para la salud humana, de los animales o de las plantas, y para el medio ambiente, causados por la importación y elaboración de colza Topas 19/2?

a) ¿Qué relación existe entre los testimonios científicos y demás documentación presentados por Francia y las directrices internacionales pertinentes para la evaluación y análisis del riesgo indicados supra?

Dra. Nutti

842. Los problemas referentes al medio ambiente no son mi especialidad, por lo que no puedo apreciar ese aspecto;  pero todas las informaciones destinadas a la evaluación de la inocuidad respecto de posibles riesgos para la salud humana o de los animales que fueron presentadas por los solicitantes y evaluadas por el Reino Unido y el Comité científico de las plantas eran adecuadas y estaban en conformidad con las Directrices del Codex (Principios del Codex FAO/OMS para el análisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos;  Directrices del Codex FAO/OMS para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante;  y Anexo del Codex FAO/OMS sobre la evaluación de la posible alergenicidad).

Dr. Andow

843. Con referencia al Acuerdo MSF, Francia no indicó un riesgo pertinente respecto de la salud de las plantas.  Sin embargo, habría sido posible identificar tal riesgo (párrafo 789).  Concretamente, Francia no tuvo en cuenta cabalmente los testimonios científicos existentes (párrafo 2 del artículo 5).  En consecuencia, el argumento quedó viciado por un análisis defectuoso y Francia perdió oportunidades de presentar una argumentación científica más firme.

844. Partiendo del supuesto de que Francia hubiera identificado un riesgo pertinente para la salud de las plantas, no está claro que Francia haya llevado a cabo la evaluación del riesgo en conformidad con las medidas fitosanitarias que podían aplicarse.  Francia no presentó la medida de salvaguardia como una posible medida fitosanitaria.  No realizó la evaluación del riesgo conforme a esa medida de salvaguardia propuesta.  Por consiguiente, no queda claro que Francia haya realizado la evaluación del riesgo en conformidad con el párrafo 4 del Anexo A.

845. En cambio, Francia tuvo en cuenta factores económicos pertinentes (párrafo 3 del artículo 5), aunque no comparó explícitamente la relación costo-eficacia de otros posibles métodos para limitar los riesgos.

846. El concepto de "plaga potencial", de la NIMF Nº 11, debe considerarse en primer lugar.  Se trata de un caso particular del argumento general presentado en mi respuesta a la pregunta 6, y ese argumento vale para este caso.  Aunque Francia no lo señaló, era posible identificar un riesgo potencial de plaga para las plantas en virtud del cual cabía considerar la NIMF Nº 11.  Por consiguiente, podía invocarse esta norma.

847. En lo que respecta a los riesgos comprendidos en la NIMF Nº 11, el proceso de evaluación del riesgo estaría en conformidad con esa norma.  Sin embargo, no se llevaron a cabo las evaluaciones económicas que se requieren en la NIMF Nº 11.

848. Al parecer, gran parte de la orientación de la NIMF Nº 11 sobre la gestión del riesgo no ha sido seguida.  Sin embargo, esto no significa afirmar que los actos de Francia contradigan esa orientación.  Mi interpretación de los materiales que el Grupo Especial tiene ante sí es que Francia no se refirió explícitamente a esa orientación.  En particular, observo que no fueron tratadas explícitamente la sección 3, S1 (las medidas deben estar organizadas en proporción al riesgo), la sección 3.1 (debe expresarse el nivel de riesgo aceptable), la sección 3.4 (principios) y la sección 3.4.6 (sobre prohibiciones).

849. Los datos científicos, la documentación y el razonamiento de Francia están en conformidad con el anexo III del Protocolo de Cartagena del Convenio sobre la Diversidad Biológica.  Concretamente, el anexo III, en el párrafo 8.f), indica lo siguiente:  "Cuando haya incertidumbre acerca del nivel de riesgo, se podrá tratar de subsanar esa incertidumbre solicitando información adicional sobre las cuestiones concretas motivo de preocupación, o poniendo en práctica estrategias de gestión del riesgo apropiadas y/o vigilando al organismo vivo modificado en el medio receptor."

Dra. Snow

850. RESPUESTAS 64 y 64 a:  Mi conclusión es que no he encontrado ningún argumento convincente de que se necesitaran mayores investigaciones científicas para estudiar los efectos ambientales de un producto que sólo estaba destinado a la importación y elaboración, y no al cultivo.  Véase la RESPUESTA 63.

Pregunta 65:  Los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Francia ¿dan respaldo a la adopción de una prohibición temporal de la importación y elaboración de colza Topas 19/2?  Teniendo presente cualquier riesgo potencial indicado por Francia, ¿con qué otras posibilidades de gestión del riesgo se contaba en noviembre de 1998 y/o en julio de 2001?  ¿Con qué otras posibilidades de gestión del riesgo se cuenta ahora?

Dra. Nutti

851. En la medida de mis conocimientos, los testimonios científicos presentados por Francia no dan respaldo a una prohibición temporal de la importación y elaboración de colza Topas 19/2.

Dr. Andow

852. Los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Francia no dan respaldo a la adopción de una prohibición temporal de la importación y elaboración de colza Topas 19/2.  Sin embargo, los testimonios científicos y demás informaciones que el Grupo Especial tiene ante sí podrían utilizarse como respaldo de la adopción de una prohibición temporal de la importación y elaboración de colza Topas 19/2.  Aun con esos fundamentos, una prohibición temporal probablemente no pudiera justificarse después de 2001.

853. En noviembre de 1998 podían justificarse varias otras posibilidades en materia de gestión del riesgo.  Las estrategias de gestión del riesgo comprenden medidas tendientes a evitarlo, a atenuarlo y a tolerarlo.  En 1998 las estrategias destinadas a atenuarlo y tolerarlo eran probablemente inapropiadas.  Otra estrategia para evitar el riesgo habría consistido en pedir datos complementarios de caracterización molecular y autorizar una importación limitada, con la correspondiente vigilancia, que permitiera experimentar los aspectos prácticos del control de las fugas y derrames.

854. Estas posibilidades estaban disponibles en 2001 y subsisten actualmente.  Además, también pueden ser posibles estrategias destinadas a atenuar el riesgo para controlar las especies silvestres y plantas espontáneas con tolerancia a herbicidas.

Dra. Snow

855. En síntesis, no he encontrado ningún argumento convincente de que se necesitaran mayores investigaciones científicas para estudiar los efectos ambientales de un producto que sólo estaba destinado a la importación y elaboración, y no al cultivo, por lo que no parece pertinente la cuestión relativa a las posibilidades en materia de gestión del riesgo.  Véase la respuesta 63.

Medida de salvaguardia de Grecia

Pregunta 66:  Teniendo en cuenta la información que el Grupo Especial tiene ante sí, incluidas las evaluaciones efectuadas por el Reino Unido (CE - Prueba documental 162/Ap.1 a 3) y el Comité científico de las plantas en febrero de 1998 (Canadá - Prueba documental 63), mayo de 1999 (Canadá - Pruebas documentales 65 y 73), y la Comisión Europea en su Decisión de abril de 1998 (Canadá - Prueba documental 61), así como las informaciones presentadas por Grecia respecto de su medida de salvaguardia (CE - Prueba documental 162/Ap.4;  y Canadá - Prueba documental 62), ¿existe alguna razón para considerar que los testimonios científicos con que contaba Grecia en septiembre de 1998 NO eran suficientes para permitirle llevar a cabo adecuadamente una evaluación de los posibles riesgos para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente, causados por la importación y elaboración de colza Topas 19/2?  En caso afirmativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

a) Si los testimonios no eran suficientes en septiembre de 1998, ¿contaba Grecia con testimonios suficientes en agosto de 2003 que le permitieran llevar a cabo una evaluación más objetiva de los posibles riesgos para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente, causados por la importación y elaboración de colza Topas 19/2 (CE - Prueba documental 162/Ap.6 a 13)?  En caso negativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

Dra. Nutti

856. Respuesta 66:  Con respecto a Canadá - Prueba documental 73, el Comité científico de las plantas responde a los argumentos planteados por la autoridad competente de Grecia y no modifica su anterior evaluación del riesgo.  El Comité científico de las plantas explica que, al elaborar su dictamen de febrero de 1998, tuvo en cuenta en la evaluación del riesgo que llevó a cabo las posibilidades de pérdida de materiales durante el transporte y de radicación de plantas asilvestradas en hábitat no cultivados.  El Comité señala que, en ausencia de la utilización de glufosinato de amonio para aplicar una presión selectiva, la colza modificada no es mas invasiva que la convencional y que la colza no se cultiva comercialmente en Grecia.  El Comité llegó a la conclusión de que el riesgo de fugas genéticas resultante de esa autorización de comercialización era reducido, y la información que habían presentado las autoridades de Grecia no alteraba esa evaluación.

857. Sobre la base de las informaciones presentadas por los notificadores y la evaluación del Comité científico de las plantas, entiendo que NO existen fundamentos para considerar que los testimonios científicos con que contaba Grecia en septiembre de 1998 NO fueran suficientes para permitirle llevar a cabo una adecuada evaluación de los riesgos potenciales para la salud humana, de los animales o de las plantas y para el medio ambiente, causados por la importación y elaboración de colza Topas 19/2.

858. Respuesta 66a:  A mi juicio, los testimonios científicos presentados eran suficientes en 1998 y en 2003.

Dr. Andow

859. Lo que sigue debe considerarse la continuación de mis respuestas a las preguntas 62 a 65.  En CE - Prueba documental 162/Ap.7, Grecia señala tres riesgos para la salud humana, de los animales o de las plantas respecto de los cuales se carece de pruebas suficientes para efectuar una evaluación apropiada.  Esos riesgos son los siguientes:  1. daños causados a la flora o la fauna silvestres y el medio ambiente
;  2. riesgos para la salud humana en Grecia derivados del cruzamiento con especies silvestres de Brassica (por ejemplo, Brassica cretica) utilizadas como alimento;  3. una mayor dificultad de gestión agronómica porque la colza modificada genéticamente y tolerante a herbicidas soporta mejor el invierno en Grecia, debería propagarse con mayor rapidez y es difícil de eliminar una vez que se ha radicado como mala hierba.

860. En el párrafo 821 indiqué que el primero de estos puntos no es aplicable a la colza Topas 19/2, respecto de la cual se trata de una notificación para importación y elaboración.  En el dictamen del Comité científico de las plantas se indica que no hay pruebas de que los productos de genes conocidos de la transformación Topas 19/2 constituyan un riesgo para la salud humana
, y Grecia no se refiere a esa cuestión explícitamente.  Por consiguiente, el segundo riesgo tiene escaso fundamento.  Hay alguno respecto del tercero.  A ese respecto hay una diferencia clara entre el dictamen del Comité científico de las plantas, que lo considera remoto, y Grecia, que no lo entiende así.  La colza sobrevive mejor en Grecia que en Francia, por lo que aunque este riesgo sea probablemente muy reducido en Francia, en Grecia probablemente sea mayor.  Lo probable es que deba concluirse que no existe certeza sobre la medida en que ese riesgo puede ser más importante.  Sin embargo, si este riesgo fuese considerablemente mayor que lo que considera el Comité científico de las plantas, habría muchas otras formas posibles de controlarlo sin llegar a una prohibición.

861. Grecia también podía haber alegado en 1998 que era insuficiente la información para detectar todos los posibles peligros ambientales causados por la colza modificada genéticamente y tolerante a herbicidas.  1) Grecia podía alegar que la caracterización molecular era insuficiente para identificar todos los productos transgénicos.  Grecia podía haber llegado a la conclusión de que esos productos transgénicos no identificados (en caso de que existieran) podían generar riesgos que exigirían una medida de salvaguardia.  No me resulta claro si la Topas 19/2 fue sometida alguna vez a los análisis moleculares realizados respecto de las variedades modificadas genéticamente conforme a la evaluación de la Directiva 2001/18/CE.  2) Grecia parece alegar recientemente que la contaminación de variedades convencionales de colza representa un peligro importante (relacionado con la cuestión de la "coexistencia").  Esto constituye un peligro que podría manifestarse por liberaciones en pequeña escala como las que cabe esperar por derrames accidentales.  Los riesgos correspondientes a este peligro probablemente puedan evaluarse ahora;  pero no tengo acceso a la información científica sobre las prácticas de gestión del riesgo para formular una apreciación más firme.

862. El tercer riesgo (mencionado en el párrafo 859) y los peligros posibles citados en el párrafo 861 permitirían a Grecia alegar que existe un riesgo, y que las medidas de gestión del riesgo propuestas por el Comité científico de las plantas no tenían suficiente respaldo de conocimientos científicos.
  Los testimonios científicos existentes en 1998 sobre las prácticas agrícolas necesarias para eliminar las especies silvestres y plantas espontáneas con tolerancia a herbicidas resultantes de derrames podían no ser suficientes para completar una evaluación precisa de las prácticas de gestión del riesgo.  Además, Grecia puede haber considerado que la aplicación de "buenas" prácticas agrícolas no resultaría tan sencilla como preveía el Comité científico de las plantas.  Sobre la base de los materiales incluidos en las Pruebas documentales 161 y 162 presentadas por las CE no puedo determinar desde cuándo se ha contado con información suficiente.  La información necesaria sería considerablemente menor que en el caso de la colza MS1 x RF1 (preguntas 59 a 61).

863. Teniendo en cuenta algunas de las informaciones presentadas por Grecia y otras que el Grupo Especial tiene ante sí, Grecia podía haber alegado en noviembre de 1998 que no existían pruebas suficientes para completar una evaluación del riesgo.  Sin embargo, considero que si Grecia hubiera reunido los datos necesarios para completar rápidamente esa evaluación del riesgo después de aplicar su prohibición temporal, habría podido contar con datos suficientes para adoptar una decisión en 2001.
Dra. Snow

864. Véanse las RESPUESTAS 63 a 65.  No he encontrado ningún argumento convincente sobre la necesidad de más investigaciones científicas para estudiar los efectos ambientales de un producto que sólo está destinado a la importación y elaboración, y no al cultivo.  Los argumentos concretos presentados por Grecia no parecen válidos.  No comprendo por qué supone Grecia que las poblaciones asilvestradas se radicarían, ni por qué habrían de causar problemas ambientales.  Aun cuando tales poblaciones se radicaran, no existen fundamentos científicos para prever que el flujo génico pudiera perjudicar la diversidad genética o la abundancia de las especies silvestres afines de la colza en Grecia.  Los argumentos expuestos por Grecia en favor de una ampliación de las investigaciones parecerían basarse en el supuesto de que el producto se cultivara, en lugar de importarse únicamente para la elaboración.

Pregunta 67:  Con referencia a la definición de evaluación del riesgo que figura en el Acuerdo MSF (véase la exposición de antecedentes, supra), ¿en qué medida permiten los testimonios científicos y demás documentación presentados por Grecia evaluar los riesgos pertinentes para la salud humana, de los animales o de las plantas, y para el medio ambiente, causados por la importación y elaboración de colza Topas 19/2?

a) ¿Qué relación existe entre los testimonios científicos y demás documentación presentados por Grecia y las directrices internacionales pertinentes para la evaluación y análisis del riesgo indicados supra?

Dra. Nutti

865. Los problemas referentes al medio ambiente no son mi especialidad, por lo que no puedo apreciar ese aspecto;  pero todas las informaciones destinadas a la evaluación de la inocuidad respecto de posibles riesgos para la salud de las personas y los animales que fueron presentadas por los solicitantes y evaluadas por el Reino Unido y el Comité científico de las plantas eran adecuadas y estaban en conformidad con las Directrices del Codex (Principios del Codex FAO/OMS para el análisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos;  Directrices del Codex FAO/OMS para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante;  y Anexo del Codex FAO/OMS sobre la evaluación de la posible alergenicidad).

Dr. Andow

866. En lo que respecta al Acuerdo MSF, Grecia ha señalado un riesgo pertinente para la salud de las plantas.
  Además, también es posible señalar otros riesgos pertinentes para la salud de las plantas.  Concretamente, en algunos lugares Grecia no tuvo en cuenta cabalmente los testimonios científicos existentes, pero sí lo hizo en otros lugares (párrafo 2 del artículo 5).  Además, Grecia perdió oportunidades de presentar argumentos científicos en su favor.

867. No está claro que Grecia haya llevado a cabo la evaluación del riesgo correspondiente a las medidas fitosanitarias que pudieran aplicarse.  Grecia no presentó su medida de salvaguardia como una posible medida fitosanitaria, y no llevó a cabo una evaluación del riesgo conforme a ese proyecto de medida de salvaguardia.  Por consiguiente, no está claro que Grecia haya realizado la evaluación del riesgo en conformidad con el párrafo 4 del Anexo A.

868. Grecia tuvo en cuenta factores económicos pertinentes (párrafo 3 del artículo 5), aunque no comparó explícitamente la relación costo-eficacia de otros posibles métodos para limitar los riesgos.

869. El concepto de "plaga potencial", de la NIMF Nº 11, debe considerarse en primer lugar.  Se trata de un caso particular del argumento general presentado en mi respuesta a la pregunta 6, y ese argumento vale para este caso porque Grecia efectivamente indicó un riesgo potencial.  Además, podrían señalarse otros riesgos potenciales pertinentes respecto de la NIMF Nº 11.

870. En lo que respecta a los riesgos comprendidos en la NIMF Nº 11, el proceso de evaluación del riesgo está en conformidad con esa norma.  Sin embargo, no se llevaron a cabo las evaluaciones económicas que se requieren en la NIMF Nº 11.

871. Al parecer, gran parte de la orientación de la NIMF Nº 11 sobre la gestión del riesgo no ha sido seguida.  Sin embargo, esto no significa afirmar que los actos de Grecia contradigan esa orientación.  Mi interpretación de los materiales que el Grupo Especial tiene ante sí es que Grecia no se refirió explícitamente a esa orientación.  En particular, observo que no fueron tratadas explícitamente la sección 3, S1 (las medidas deben estar organizadas en proporción al riesgo), la sección 3.1 (debe expresarse el nivel de riesgo aceptable), la sección 3.4 (principios) y la sección 3.4.6 (sobre prohibiciones).

872. Los datos científicos, la documentación y el razonamiento de Grecia están en conformidad con el anexo III del Protocolo de Cartagena del Convenio sobre la Diversidad Biológica.  Concretamente, el anexo III, en el párrafo 8.f), indica lo siguiente:  "Cuando haya incertidumbre acerca del nivel de riesgo, se podrá tratar de subsanar esa incertidumbre solicitando información adicional sobre las cuestiones concretas motivo de preocupación, o poniendo en práctica estrategias de gestión del riesgo apropiadas y/o vigilando al organismo vivo modificado en el medio receptor."

Dra. Snow

873. Véase la RESPUESTA 66.
Pregunta 68:  Los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Grecia ¿dan respaldo a la adopción de una prohibición temporal de la importación y elaboración de colza Topas 19/2?  Teniendo presente cualquier riesgo potencial indicado por Grecia, ¿con qué otras posibilidades de gestión del riesgo se contaba en septiembre de 1998?  ¿Con qué otras posibilidades de gestión del riesgo se cuenta ahora?

Dra. Nutti

874. En la medida de mis conocimientos, los testimonios científicos presentados por Grecia no dan respaldo a una prohibición temporal de la importación y elaboración de colza Topas 19/2.

Dr. Andow

875. Algunos de los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Grecia dan respaldo a la adopción de una prohibición temporal de la importación y elaboración de colza Topas 19/2.  Además, los testimonios científicos y demás informaciones que el Grupo Especial tiene ante sí podían utilizarse como respaldo de la adopción de una prohibición temporal de la importación y elaboración de colza Topas 19/2.  Aun con esos fundamentos, la prohibición temporal probablemente no pudiera justificarse después de 2001.

876. En noviembre de 1998 también podían justificarse varias otras posibilidades en materia de gestión del riesgo.  Las estrategias de gestión del riesgo comprenden medidas tendientes a evitarlo, a atenuarlo y a tolerarlo.  En 1998 las estrategias destinadas a atenuarlo y tolerarlo eran probablemente inapropiadas.  Otra estrategia para evitar el riesgo habría consistido en pedir datos complementarios de caracterización molecular y autorizar una importación limitada, con la vigilancia correspondiente, que permitiera experimentar los aspectos prácticos del control de las fugas y derrames.

877. Estas posibilidades estaban disponibles en 2001 y subsisten actualmente.  Además, también pueden ser posibles estrategias destinadas a atenuar el riesgo para controlar las especies silvestres y plantas espontáneas con tolerancia a herbicidas.

Dra. Snow

878. Véase la RESPUESTA 66.

Maíz Bt-176 (notificación C/F/11-03)
Medida de salvaguardia de Austria
Pregunta 69:  Teniendo en cuenta la información que el Grupo Especial tiene ante sí, incluidas las evaluaciones efectuadas por Francia (CE - Prueba documental 158/Ap.1 a 3);  el Comité científico de la alimentación animal en diciembre de 1996 (CE - Prueba documental 158/Ap.4 y 5);  el Comité científico de la alimentación humana en diciembre de 1996 (Estados Unidos - Prueba documental 64) y en marzo de 1997 (Estados Unidos - Prueba documental 58);  el Comité científico de los plaguicidas en diciembre de 1996 (CE - Prueba documental 158/Ap.6_IEC) y en mayo de 1997 (Estados Unidos - Prueba documental 57);  el Comité científico de las plantas en septiembre de 2000 (Estados Unidos - Prueba documental 66);  y la Comisión Europea en su Decisión de enero de 1997 (Argentina - Prueba documental 37), así como la información presentada por Austria respecto de su medida de salvaguardia (Estados Unidos - Prueba documental 52;  CE - Prueba documental 158/Ap.11, 12 y 15;  y CE - Pruebas documentales 144 y 147), ¿existe alguna razón para considerar que los testimonios científicos con que contaba Austria en febrero de 1997 NO eran suficientes para permitirle llevar a cabo adecuadamente una evaluación de los posibles riesgos para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente, causados por la importación y uso de maíz Bt-176?  En caso afirmativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

a) Si los testimonios no eran suficientes en febrero de 1997, ¿contaba Austria con testimonios suficientes en agosto de 2003 que le permitieran llevar a cabo una evaluación más objetiva de los posibles riesgos para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente, causados por la importación y uso de maíz Bt-176 (CE - Prueba documental 158/Ap.30 a 42)?  En caso negativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

Dra. Nutti

879. Respuesta 69:  En CE - Prueba documental 158/Ap.04, el Comité científico de la alimentación animal llega a la conclusión de que es virtualmente nula la probabilidad de transferencia de una construcción funcional de un gen de beta-lactamasa del maíz modificado genéticamente a bacterias;  y, si llegara a ocurrir ese hecho prácticamente imposible, no tendría trascendencia clínica.  La conclusión señalaba también que no existen pruebas del riesgo de provocar resistencia a antibióticos de beta-lactamasa en bacterias de animales mediante la utilización de maíz modificado genéticamente.  El punto de vista del Comité era que no existían pruebas que indicasen que la utilización de maíz modificado genéticamente en la alimentación animal diera lugar a ningún efecto perjudicial para la salud de los animales.

880. En CE - Prueba documental 158/Ap.05, el Comité científico de la alimentación humana llega a la conclusión de que el maíz modificado genéticamente, salvo en lo que respecta a los caracteres insertados, es sustancialmente equivalente al maíz que se encuentra en el mercado.  Los estudios sobre la alimentación animal respaldan su equivalencia sustancial con la planta progenitora.  La utilización de esta línea trangénica no plantea ninguna preocupación de orden nutricional;  y es improbable que las modificaciones genéticas introduzcan cualquier nueva posibilidad de carácter alergénico.  No se plantean preocupaciones sobre toxicología humana respecto de los caracteres insertados, sobre la base de los datos toxicológicos y de degradación estudiados.  La conclusión indicaba también que es remota la posibilidad de que el producto acreciente en grado significativo la manifestación ya generalizada de bacterias con resistencia a la ampicilina en los animales y en el hombre, y que es extremadamente bajo el riesgo de transformación bacteriana.  El Comité reconoció la cuestión general del empleo de la codificación genética para la resistencia a los antibióticos en el desarrollo de nuevos alimentos y propuso efectuar una vigilancia de las necesidades futuras y las aplicaciones de esos genes marcadores.  En marzo de 1997 (Estados Unidos - Prueba documental 58), el Comité científico de la alimentación humana declaró que la información suministrada por Austria no daba nuevos testimonios científicos acerca de la utilización como alimento del maíz Ciba-Geigy que el Comité no hubiera tenido en cuenta al formular su dictamen.  En consecuencia, las informaciones facilitadas por Austria no dan motivo al Comité científico de la alimentación humana para considerar que el maíz modificado genéticamente constituye un riesgo para la salud humana.

881. En CE - Prueba documental 158/Ap.06, el Comité científico de los plaguicidas señaló que el glufosinato de amonio no estaba autorizado para su aplicación directa a plantas de maíz, y en consecuencia no debía utilizarse sin autorización en maíz modificado genéticamente después de brotado, conforme a lo dispuesto en la Directiva 91/414/CEE.  En lo que respecta al evento Bt, el Comité científico de los plaguicidas estimó que el eventual desarrollo de resistencia a la toxina Bt en insectos, provocado por el cultivo de plantas de maíz que contengan esa toxina, no constituiría un efecto perjudicial para el medio ambiente.
882. En CE - Prueba documental 158/Ap.07, la autoridad competente de Austria informa al solicitante de que la comercialización del maíz Ciba-Geigy en Austria se ha prohibido en virtud de una ordenanza que entró en vigor el 14 de febrero de 1997, y de que esa medida se adoptó en conformidad con el artículo 16 de la Directiva 90/220/CEE.  La autoridad competente principal reconoce que los expertos de distintos Comités científicos han examinado y discutido ampliamente los problemas, llegando a la conclusión de que el producto plantea riesgos menores y de que todas las observaciones y argumentos científicos son válidos y fundamentados;  sin embargo, desde el punto de vista de Austria, existen resultados científicos, especialmente nuevos, que han puesto en tela de juicio la posibilidad científica actual de una evaluación concluyente del mecanismo de transferencia de genes, así como del desarrollo de resistencia a la toxina Bt.

883. La Comisión Europea, en su Decisión de enero de 1997, autorizó la comercialización del maíz Ciba Geigy y cualquier progenie derivada del cruzamiento de ese producto con cualquier maíz de obtención tradicional.

884. Sobre la base de las informaciones presentadas por los notificadores y la evaluación de cuatro Comités científicos diferentes, entiendo que NO existen fundamentos para considerar que los testimonios científicos con que contaba Austria en febrero de 1997 NO fueran suficientes para permitirle llevar a cabo una adecuada evaluación de los riesgos potenciales para la salud humana, de los animales o de las plantas y para el medio ambiente, causados por la importación y uso de maíz Bt‑176.

885. Respuesta 69a:  En mi opinión, los testimonios científicos presentados eran suficientes en 1997 y en 2003.

Dr. Andow

886. En mi respuesta a esta pregunta no me referiré a las cuestiones relacionadas con el gen marcador antibiótico, sino que mis observaciones se referirán a los riesgos ambientales.

887. La evaluación inicial hecha por Francia del evento 176, presentada en CE - Prueba documental 158/Ap.1-3 (10 de enero, 1º de marzo y 3 de marzo de 1995) no contiene los detalles de la evaluación efectuada por la Comisión de Ingeniería Biomolecular (CGB) de Francia.

888. El dictamen del Comité científico de los plaguicidas sobre el evento Bt(176 (CE - Prueba documental 158/Ap. 6SCI, 9 de diciembre de 1996) no evaluó el riesgo de desarrollo de resistencia en las plagas objetivo por considerar que se trataba de un riesgo agronómico y no ambiental.  De cualquier modo, el Comité estimó que debía examinarse cabalmente el manejo de esa resistencia; tampoco evaluó los efectos en otros organismos diferentes.
889. El dictamen del Comité científico de la alimentación animal (CE - Prueba documental 158/Ap.4, 13 de diciembre de 1996) no se refiere a ningún riesgo ambiental, criterio que incluye los efectos indirectos en la salud de los animales causados por conducto del medio ambiente.  El dictamen del Comité científico de la alimentación humana (Estados Unidos - Prueba documental 64 y CE - Prueba documental 158/Ap.5, 13 de diciembre de 1996) no se refiere a ningún riesgo ambiental, criterio que incluye los efectos indirectos en la salud humana causados por conducto del medio ambiente.

890. El 23 de enero de 1997, las CE decidieron autorizar la comercialización del evento 176 (Argentina - Prueba documental 37).

891. El 13 de febrero de 1997, Austria decidió prohibir la comercialización en Austria del evento 176 (Estados Unidos - Prueba documental 52).  Austria dio tres fundamentos de esta medida.  1. La preocupación en el sentido de que los riesgos causados por el gen de beta-lactamasa (resistencia a la ampicilina) sean mayores que los evaluados por los Comités científicos de la alimentación animal y de la alimentación humana (párrafo 889).  2.  La posibilidad de que la toxina Cry1Ab del evento 176 presente riesgos para organismos no objetivo, incluidos los que se encuentran en el suelo, como los collembola.  3.  Existe un riesgo ambiental de que los insectos objetivo desarrollen resistencia a la toxina Cry1Ab, y deberían exigirse medidas de control de la resistencia (no fueron exigidas por las CE).

892. En el dictamen complementario del Comité científico de los plaguicidas (Estados Unidos - Prueba documental 57, 12 de mayo de 1997), "el Comité llegó a la conclusión de que los fundamentos y las informaciones presentados por las autoridades de Austria no añadían nuevas pruebas pertinentes a las ya examinadas por el Comité, y los argumentos de Austria no alteraban ninguna de las conclusiones del Comité sobre la evaluación del riesgo".

893. El razonamiento del dictamen complementario del Comité científico de los plaguicidas (Estados Unidos - Prueba documental 57, 12 de mayo de 1997) es inexacto y no tiene en cuenta las informaciones científicas conocidas en la época.  Las conclusiones a que llegó el Comité (párrafo 892) no concuerdan con las pruebas de que se disponía en el momento.

894. 1) En la página 2, el Comité indicó que "reconocía la complejidad de la comparación entre la exposición de una plaga a plantas modificadas genéticamente, que puede ser prolongada y sostenida, y la aplicación convencional de plaguicidas con una exposición más breve y repetida.  Las posibilidades de desarrollo de resistencia podrían acelerarse o retardarse".  a) En su dictamen de 9 de diciembre de 1996, el Comité no reconoció en parte alguna la complejidad de la comparación entre la exposición de una plaga a plantas modificadas genéticamente, que puede ser prolongada y sostenida, y la aplicación convencional de plaguicidas con una exposición más breve y repetida.  Debe admitirse que se trata de una consideración nueva hecha por el Comité científico de las plantas, introducida por Austria.  b) Si bien es exacto que, en teoría, la diferente exposición puede dar lugar a un desarrollo más acelerado o más lento de la resistencia, el Comité científico de las plantas no está analizando aquí un caso teórico.  Se disponía en 1995 de datos más que adecuados, de las pruebas de eficacia realizadas por el notificador (y las llevadas a cabo sobre el evento 176 por científicos del sector público) y una dilatada serie de pruebas de eficacia del rociado de insecticida Bt en el maíz, para demostrar sin lugar a dudas que el evento 176 ejercería una presión selectiva en el taladro del maíz que sería muchas veces más intensa (yo la estimaría en 1.000 veces mayor) que el rociado de un insecticida Bt típico.  La conclusión extraída por el Comité no se refiere al caso concreto, y entonces es inapropiada, o bien se refiere a él y en ese caso es falsa.

895. 2) En la página 2, el Comité indicó lo siguiente:  "Sobre la base de la información disponible, la exposición del suelo causada por plantas de maíz modificadas genéticamente será inferior a la exposición causada por un único rociado convencional, incluido el escurrimiento de las plantas.  En las raíces del maíz sólo se encuentran trazas de toxina y, además, las prácticas agrícolas normales supondrían la eliminación de la mayor parte de la planta en la cosecha.  Los restos de las plantas suelen desmenuzarse y ensilarse para su utilización posterior como piensos."  a) En su dictamen de 9 de diciembre de 1996, el Comité no presentó en parte alguna la evaluación de que, sobre la base de la información disponible, la exposición del suelo causada por plantas de maíz modificadas genéticamente sería inferior a la exposición causada por un único rociado convencional, incluido el escurrimiento de las plantas.  En ninguna parte observó el Comité que tales cuestiones estaban tratadas satisfactoriamente en el expediente presentado por el notificador.  Debe admitirse que estas consideraciones son nuevas para el Comité y que fueron introducidas por Austria.  b) La conclusión de que la exposición del suelo causada por plantas de maíz con el evento 176 sería menor que la exposición causada por un único rociado de Bt era discutible incluso en mayo de 1997.  El Comité no parece haber tenido en cuenta que casi la totalidad de la toxina Cry aplicada en un rociado de Bt quedaría inactivada por la luz solar en menos de una semana después de la aplicación.  El Comité no parece haber tomado en consideración que la mayor parte de los agricultores incorporan residuos del maíz en el suelo después de la cosecha.  Con ello se incorporarían varias toneladas de biomasa por hectárea, poniendo la toxina Cry fuera del alcance de la luz solar, donde podría persistir durante cierto tiempo.  El Comité parecía creer que los residuos de maíz serían ensilados.  El ensilado requiere material vegetal verde, y la mayor parte del maíz que se ensila se corta mientras está verde, mucho tiempo antes de la cosecha del grano.  Por lo tanto, no resulta claro que sea una parte muy importante de los residuos la que se elimine para ensilarla.  Por último, el análisis del riesgo no debería depender de un único estudio para sus conclusiones fundamentales (en este caso, el estudio de Palm et al., que se cita en el dictamen como "estudio 4").  La evaluación del Comité debería haber reconocido que la información científica era escasa en esa época, y habría sido mejor que el Comité mantuviese una posición agnóstica respecto de la evaluación del riesgo.  Por lo tanto, llego a la conclusión de que el Comité no consideró todos los testimonios científicos disponibles ni ponderó adecuadamente los datos que podían ser contradictorios al llegar a su conclusión.

896. 3) En las páginas 2 y 3, el Comité indica lo siguiente:  "El Comité indicó en su informe anterior de 9 de diciembre de 1996 que hacen falta estrategias de control de la resistencia durante los años de utilización de cualquier plaguicida, incluido el rociado de Bt.  El Comité señaló una vez más la necesidad de una gestión eficaz de la resistencia, incluida la vigilancia agronómica, para prolongar la eficacia de la toxina Bt, tanto en las aplicaciones convencionales como en el maíz modificado genéticamente.  También estimó que la presentación de un programa satisfactorio de vigilancia y gestión de la resistencia debería constituir un requisito para la autorización del empleo de semillas de maíz modificado genéticamente en que se expresa la toxina Bt."  a) En su dictamen de 9 de diciembre de 1996, el Comité no formuló en parte alguna la recomendación de que la presentación de un programa satisfactorio de vigilancia y gestión de la resistencia constituyera un requisito para autorizar el empleo de semillas de maíz modificado genéticamente en que se exprese la toxina Bt.  El reconocimiento de que ello debería constituir un requisito, en este dictamen de 12 de mayo de 1997, es una importante modificación de las conclusiones y recomendaciones del Comité.  Debe admitirse que esta modificación se debió a la insistencia de Austria en que se exigieran medidas de gestión de la resistencia para la autorización comercial.  b) El Comité no se refiere al principal argumento de Austria sobre esta cuestión, consistente en que el riesgo de resistencia debe considerarse un riesgo ambiental.  El Comité tampoco parece tener conocimiento de la posición del Organismo de Protección del Medio Ambiente de los Estados Unidos en 1996, de que el riesgo de resistencia constituye un riesgo ambiental.
  Se trata de una cuestión fundamental, porque determinaba si el riesgo de resistencia podía o no tomarse en consideración con arreglo a la Directiva 90/220/CEE.  Por lo tanto, el Comité no abordó un fundamento decisivo invocado por Austria.

897. 4) Debe admitirse que las razones y los datos presentados por las autoridades de Austria añadieron nuevas pruebas pertinentes que el Comité científico de los plaguicidas no había tomado en consideración en su anterior deliberación, y que los argumentos de Austria afectaron a una conclusión fundamental.  Es más, las conclusiones esenciales del Comité, en este dictamen, acerca de los riesgos para los organismos no objetivo son exageradas, inexactas o ambas cosas.

898. Llego a la conclusión de que los testimonios científicos de que disponía Austria en febrero de 1997 NO eran suficientes para permitirle realizar una adecuada evaluación de los riesgos potenciales para las plantas y el medio ambiente causados por el evento 176.  Las pruebas referentes a los riesgos para organismos no objetivo, incluidos los del suelo, como los collembola, eran insuficientes.  Austria podía invocar suficientes pruebas para alegar que existía un riesgo ambiental de que los insectos objetivo desarrollaran resistencia a la toxina Cry1Ab, y que deberían exigirse medidas de control de la resistencia.  Se contaba probablemente con pruebas insuficientes para determinar qué medidas debían exigirse.  Esta determinación de Austria estaba en contradicción directa con la decisión de las CE.  En este caso, Austria probablemente no necesitara entonces, ni necesite ahora, alegar que su medida de salvaguardia es una medida de precaución.

899. En 2003 el fundamento de la evaluación del riesgo de las variedades Bt había cambiado porque habían surgido varios datos científicos de importancia.  1) Se había llegado a admitir ampliamente que la base molecular de la transformación era más compleja de lo que se había pensado en un principio, y se habían formulado las consecuencias de esas comprobaciones para la evaluación del riesgo.  El Anexo II de la Directiva 2001/18/CE es una de las consecuencias;  pero desde entonces se han producido también otras modificaciones reglamentarias.  En efecto:  los conocimientos de la biología molecular siguen acumulándose con notable rapidez, y me parece que en el futuro seguirán modificándose las reglamentaciones.
  2) La evaluación del riesgo para organismos no objetivo dejó de referirse a la evaluación de indicadores de riesgo ambiental, pasando a la evaluación de riesgos ambientales potenciales efectivamente detectados.  Actualmente esto se realiza caso por caso, ya que ningún método sistemático ha logrado aceptación general.  3) La evaluación del riesgo relativo al flujo génico ha dejado de basarse principalmente en una evaluación de las probabilidades de flujo génico para basarse en la evaluación de su probabilidad y la probabilidad de peligros condicionales.  4) Los riegos de resistencia se consideran riesgos ambientales, y se exigen medidas de gestión de la resistencia con fundamento científico.

900. De este modo, las normas en materia de prueba de lo que constituye una evaluación objetiva de riesgo ambiental se han modificado considerablemente entre 1997 y 2003.  Así ocurre particularmente en Europa y los Estados Unidos, y especialmente respecto de las variedades Bt.

901. 1) Así, en 2003 subsisten algunas incertidumbres sobre los riesgos del evento 176 para los organismos no objetivo, pero cabe alegar que es posible realizar una evaluación del riesgo aplicando los supuestos más desfavorables que tengan justificación científica.  Por un lado, Austria podría sostener razonablemente que sigue siendo insuficiente la información para saber cuáles especies no objetivo pueden estar sujetas a riesgo, y que en consecuencia no es posible llevar a cabo una evaluación del riesgo objetiva.  Las conclusiones de Székács y Darvas en 2003 (CE - Prueba documental 158/Ap.37) -de que dos especies protegidas de mariposas en Hungría, Inachis io y Vanessa atalanta, podrían quedar expuestas al polen de maíz Bt y sufrir una mortalidad mayor- sugieren sin duda que no se han identificado en Europa todas las especies no objetivo que el evento 176 pone en situación de riesgo.  2) Como en 1997, Austria podía invocar suficientes pruebas para alegar que existía un riesgo ambiental de que los insectos objetivo desarrollaran resistencia a la toxina Cry1Ab y que deberían exigirse medidas de control de la resistencia.  Además, en 2003 Austria debería contar con suficientes pruebas para determinar qué tipos de medidas de gestión de la resistencia han de exigirse.  3) A diferencia de 1997, en 2003 Austria podría alegar que la caracterización molecular del evento 176 es insuficiente para realizar una evaluación del riesgo.  4) En 2004, Austria sugirió que otro riesgo relativo al flujo génico que exige evaluación es el de contaminación de la producción convencional.  Es posible que hoy se cuente con testimonios científicos que den respaldo a medidas de gestión de este riesgo para efectuar un análisis objetivo a su respecto.
Pregunta 70:  Con referencia a la definición de evaluación del riesgo que figura en el Acuerdo MSF (véase la exposición de antecedentes, supra), ¿en qué medida permiten los testimonios científicos y demás documentación presentados por Austria evaluar los riesgos pertinentes para la salud de las personas, las plantas o los animales, y para el medio ambiente, causados por la importación y uso de maíz Bt-176?

a) ¿Qué relación existe entre los testimonios científicos y demás documentación presentados por Austria y las directrices internacionales pertinentes para la evaluación y análisis del riesgo indicados supra?

Dra. Nutti

902. Respuesta 70:  Los problemas referentes al medio ambiente no son mi especialidad, por lo que no puedo apreciar ese aspecto;  pero todas las informaciones destinadas a la evaluación de la inocuidad respecto de posibles riesgos para la salud de las personas y los animales que fueron presentadas por los solicitantes y evaluadas por el Comité científico de la alimentación animal, el Comité científico de la alimentación humana, el Comité científico de los plaguicidas y el Comité científico de las plantas eran adecuadas y estaban en conformidad con las Directrices del Codex (Principios del Codex FAO/OMS para el análisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos;  Directrices del Codex FAO/OMS para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante;  y Anexo del Codex FAO/OMS sobre la evaluación de la posible alergenicidad).

Dr. Andow

903. En mi respuesta a esta pregunta no me referiré a las cuestiones relacionadas con el gen marcador antibiótico, sino que mis observaciones se referirán a los riesgos ambientales.

904. Con respecto al Acuerdo MSF, Austria evaluó riesgos pertinentes respecto de la salud de las plantas.  Concretamente, Austria tuvo en cuenta los testimonios científicos disponibles (párrafo 2 del artículo 5).

905. No está claro, sin embargo, que Austria haya llevado a cabo la evaluación del riesgo correspondiente a las medidas fitosanitarias que pudieran aplicarse.  Austria no presentó su medida de salvaguardia como una posible medida fitosanitaria, y no llevó a cabo una evaluación del riesgo conforme a su medida de salvaguardia.  Por consiguiente, no está claro que Austria haya realizado la evaluación del riesgo en conformidad con el párrafo 4 del Anexo A.

906. Austria tuvo en cuenta factores económicos pertinentes (párrafo 3 del artículo 5), aunque no comparó explícitamente la relación costo-eficacia de otros posibles métodos para limitar los riesgos.

907. El concepto de "plaga potencial", de la NIMF Nº 11, debe considerarse en primer lugar.  Se trata de un caso particular del argumento general presentado en mi respuesta a la pregunta 6, y ese argumento vale para este caso porque Austria alega la existencia de un riesgo de plaga para las plantas.

908. En lo que respecta a los riesgos comprendidos en la NIMF Nº 11, el proceso de evaluación del riesgo está en conformidad con esa norma.  Sin embargo, no se llevaron a cabo las evaluaciones económicas que se requieren en la NIMF Nº 11.

909. Al parecer, gran parte de la orientación de la NIMF Nº 11 sobre la gestión del riesgo no ha sido seguida.  Sin embargo, esto no significa afirmar que los actos de Austria contradigan esa orientación.  Mi interpretación de los materiales que el Grupo Especial tiene ante sí es que Austria no se refirió explícitamente a esa orientación.  En particular, observo que no fueron tratadas explícitamente la sección 3.4 (principios) ni la sección 3.4.6 (sobre prohibiciones).

910. En Estados Unidos - Prueba documental 52, Austria aclaró que estaba aplicando un criterio diferente respecto del riesgo aceptable que el que corresponde a las evaluaciones del Comité científico de la alimentación animal, el Comité científico de la alimentación humana, el Comité científico de las plantas y el Comité científico de los plaguicidas en la propia Decisión de las CE (Argentina - Prueba documental 37).  Al proceder así, Austria cumplía lo dispuesto en la sección 3.1 de la NIMF Nº 11 (obligación de expresar el nivel de riesgo aceptable).

911. La NIMF Nº 11, en su sección 3.4.6 (prohibición), establece lo siguiente:  "Si no es posible encontrar medidas satisfactorias para reducir el riesgo a un nivel aceptable, la opción final puede ser prohibir la importación de los productos en cuestión.  Esta opción deberá considerarse una medida de última instancia y se estudiará teniendo en cuenta la eficacia prevista, especialmente en aquellos casos en que pudieran haber incentivos considerables para la importación ilícita."  Con respecto al riesgo de resistencia, Austria había establecido en 1997 la existencia de un riesgo ambiental, y pidió el desarrollo de medidas para la gestión de ese riesgo en niveles aceptables.  Como las CE no estuvieron dispuestas a imponer tal requisito, Austria no tuvo otra posibilidad que la de intervenir con su propia medida de salvaguardia.  Pero en 1997 probablemente no existieran testimonios científicos suficientes para determinar qué medidas era necesario adoptar.  Las propuestas científicamente convincentes de esa época apuntaban a la utilización de refugios (maíz que no fuera Bt) en porcentajes que oscilaban entre el 10 y el 70 por ciento del maíz cultivado por cada agricultor que optase por cultivar maíz Bt.  No es probable que Austria hubiera podido aplicar ninguna de esas propuestas a tiempo para la temporada de cultivo de 1997, por lo que llego a la conclusión de que Austria cumplió lo dispuesto en la sección 3.4.6 de la NIMF Nº 11, por lo menos respecto de la temporada de cultivo de 1997.

912. Los datos científicos, la documentación y el razonamiento de Austria están en conformidad con el anexo III del Protocolo de Cartagena del Convenio sobre la Diversidad Biológica.  Concretamente, el anexo III, en el párrafo 8.f), indica lo siguiente:  "Cuando haya incertidumbre acerca del nivel de riesgo, se podrá tratar de subsanar esa incertidumbre solicitando información adicional sobre las cuestiones concretas motivo de preocupación, o poniendo en práctica estrategias de gestión del riesgo apropiadas y/o vigilando al organismo vivo modificado en el medio receptor."
Pregunta 71:  Los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Austria ¿dan respaldo a la adopción de una prohibición temporal de la importación y uso de maíz Bt-176?  Teniendo presente cualquier riesgo potencial indicado por Austria, ¿con qué otras posibilidades de gestión del riesgo se contaba en febrero de 1997?  ¿Con qué otras posibilidades de gestión del riesgo se cuenta ahora?

Dra. Nutti

913. Es importante señalar que las principales cuestiones planteadas por Austria se relacionaban con la posibilidad científica actual de una evaluación concluyente del mecanismo de transferencia de genes, así como del desarrollo de resistencia a la toxina Bt.  En la medida de mis conocimientos, en lo referente a la inocuidad de los alimentos y la alimentación, los testimonios científicos presentados por Austria no dan respaldo a una prohibición temporal de la importación y el uso del maíz Bt-176.

914. En CE - Prueba documental 144, contribución de Austria a la reunión de expertos de la Comisión Europea sobre diferencias en la OMC celebrada en Bruselas el 14 de enero de 2004, he comprobado que Austria expone también cuestiones relacionadas con la alergenicidad y la evaluación del riesgo toxicológico;  pero no puedo convenir con los argumentos planteados porque no están en conformidad con Directrices del Codex FAO/OMS para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante y el anexo del Codex FAO/OMS sobre la evaluación de la posible alergenicidad.

Dr. Andow

915. En mi respuesta a esta pregunta no me referiré a las cuestiones relacionadas con el gen marcador antibiótico, sino que mis observaciones se referirán a los riesgos ambientales.

916. La adopción de una prohibición temporal puede justificarse sobre la base de los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Austria.

917. En febrero de 1997 no podían haberse justificado otras posibilidades en materia de gestión del riesgo.  Sin embargo, si Austria hubiera procurado desarrollar sus propias medidas de gestión de la resistencia aceptable, tal vez hubiera tenido otras posibilidades de gestión del riesgo hacia 1999.

918. En la actualidad se cuenta con varias otras posibilidades en materia de gestión del riesgo.  Las estrategias de gestión del riesgo comprenden las que tienden a evitarlo, a atenuarlo y a tolerarlo.  Las estrategias de tolerancia probablemente sean inapropiadas.  Otra estrategia destinada a evitar el riesgo consistiría en aplicar medidas de gestión de la resistencia en un solo país, limitar la plantación a una región definida, y realizar una experimentación intensiva respecto de los organismos no objetivo.  Con ello se obtendría una determinación gradual acerca de los efectos en esos otros organismos.

Medida de salvaguardia de Alemania

Pregunta 72:  Teniendo en cuenta la información que el Grupo Especial tiene ante sí, incluidas las evaluaciones efectuadas por Francia (CE - Prueba documental 158/Ap.1 a 3);  el Comité científico de la alimentación animal en diciembre de 1996 (CE - Prueba documental 158/Ap.4 y 5);  el Comité científico de la alimentación humana en diciembre de 1996 (Estados Unidos - Prueba documental 64) y en marzo de 1997 (Estados Unidos - Prueba documental 58);  el Comité científico de los plaguicidas en diciembre de 1996 (CE - Prueba documental 158/Ap.6_IEC) y en mayo de 1997 (Estados Unidos - Prueba documental 57);  el Comité científico de las plantas en septiembre de 2000 (Estados Unidos - Prueba documental 66);  y la Comisión Europea en su Decisión de enero de 1997 (Argentina - Prueba documental 37), así como la información presentada por Alemania respecto de su medida de salvaguardia (Estados Unidos - Prueba documental 65;  CE - Prueba documental 158/Ap.18-29;  y CE - Prueba documental 144), ¿existe alguna razón para considerar que los testimonios científicos con que contaba Alemania en marzo de 2000 NO eran suficientes para permitirle llevar a cabo adecuadamente una evaluación de los posibles riesgos para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente, causados por la importación y uso de maíz Bt-176?  En caso afirmativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

a) Si los testimonios no eran suficientes en marzo de 2000:  ¿contaba Alemania con testimonios suficientes en agosto de 2003 que le permitieran llevar a cabo una evaluación más objetiva de los posibles riesgos para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente, causados por la importación y uso de maíz Bt-176?  En caso negativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

Dra. Nutti

919. Respuesta 72:  En Estados Unidos - Prueba documental 65 (31 de marzo de 2000), las informaciones presentadas por Alemania respecto de su medida de salvaguardia, entiendo que la autoridad competente permite vender semillas limitadas a 12 toneladas por año.  Las razones invocadas por Alemania consistían en que existen efectos perjudiciales para organismos no objetivo, desarrollo de resistencia, toxina Bt en el suelo y gen de resistencia a antibióticos, de modo que todos los argumentos se refieren a cuestiones ambientales.

920. Los problemas referentes al medio ambiente no son mi especialidad, por lo que no puedo apreciar ese aspecto;  pero todas las informaciones destinadas a la evaluación de la inocuidad respecto de posibles riesgos para la salud de las personas y los animales que fueron presentadas por los solicitantes y evaluadas por el Comité científico de la alimentación animal, el Comité científico de la alimentación humana, el Comité científico de los plaguicidas y el Comité científico de las plantas eran adecuadas y estaban en conformidad con las Directrices del Codex (Principios del Codex FAO/OMS para el análisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos;  Directrices del Codex FAO/OMS para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante;  y Anexo del Codex FAO/OMS sobre la evaluación de la posible alergenicidad).

921. Respuesta 72a:  En mi opinión, los testimonios científicos presentados eran suficientes en 2000 y 2003, pero sólo puedo responder en lo referente a la inocuidad de los alimentos, y los argumentos de Alemania se relacionaban con cuestiones ambientales.

Dr. Andow

922. En mi respuesta a esta pregunta no me referiré a las cuestiones relacionadas con el gen marcador antibiótico, sino que mis observaciones se referirán a los riesgos ambientales.

923. La evaluación inicial hecha por Francia del evento 176, presentada en CE - Prueba documental 158/Ap.1-3 (10 de enero, 1º de marzo y 3 de marzo de 1995) no contiene los detalles de la evaluación efectuada por la Comisión de Ingeniería Biomolecular (CGB) de Francia.

924. El dictamen del Comité científico de los plaguicidas sobre el evento Bt-176 (CE - Prueba documental 158/Ap.6SCI, 9 de diciembre de 1996) no evaluó el riesgo de desarrollo de resistencia en las plagas objetivo por considerar que se trataba de un riesgo agronómico y no ambiental.  De cualquier modo, el Comité estimó que debía examinarse cabalmente el manejo de esa resistencia;  tampoco evaluó los efectos en otros organismos diferentes.
925. El dictamen del Comité científico de la alimentación animal (CE - Prueba documental 158/Ap.4, 13 de diciembre de 1996) no se refiere a ningún riesgo ambiental, criterio que incluye los efectos indirectos en la salud de los animales causados por conducto del medio ambiente.  El dictamen del Comité científico de la alimentación humana (Estados Unidos - Prueba documental 64 y CE - Prueba documental 158/Ap.5, 13 de diciembre de 1996) no se refiere a ningún riesgo ambiental, criterio que incluye los efectos indirectos en la salud humana causados por conducto del medio ambiente.

926. El 23 de enero de 1997, las CE decidieron autorizar la comercialización del evento 176 (Argentina - Prueba documental 37).

927. Luxemburgo (Estados Unidos - Prueba documental 63, 7 de febrero de 1997) y Austria (Estados Unidos - Prueba documental 52, 13 de febrero de 1997) resolvieron prohibir la comercialización del evento 176 por razones comprendidas en las preguntas 69 y 75.

928. El razonamiento del dictamen complementario del Comité científico de los plaguicidas (Estados Unidos - Prueba documental 57, 12 de mayo de 1997) es inexacto y no tiene en cuenta las informaciones científicas conocidas en la época.  Esto se analiza en detalle en mi respuesta a la pregunta 69, párrafos 892-897, y no lo repetiré aquí.

929. En mi respuesta a las preguntas 69 y 75 llegué a la conclusión de que los testimonios científicos con que contaban Luxemburgo y Austria en febrero de 1997 NO eran suficientes para permitirles realizar una evaluación adecuada de los riesgos potenciales para las plantas y el medio ambiente causados por el evento 176.

930. El Comité de Reglamentación previsto en la Directiva 90/220/CE se reunió tres veces para examinar los proyectos de decisión de la Comisión tendientes a que Luxemburgo y Austria derogaran sus prohibiciones temporales.  En las dos primeras reuniones (CE - Prueba documental 158/Ap.13, 10 de noviembre de 1997, y CE - Prueba documental 158/Ap.16, 22 de enero de 1998) se resolvió aplazar la decisión.  En la última reunión (CE - Prueba documental 158/Ap.17, 29 de abril de 1998) no se adoptó la decisión (no se resolvió que se derogara ni que no se derogara).

931. El 11 de noviembre de 1997 se puso en actividad un Grupo de Trabajo de Expertos sobre la gestión de la resistencia al Bt.  Sin embargo, no encuentro la documentación de este Grupo de Trabajo entre los materiales que el Grupo Especial tiene ante sí.

932. El 31 de marzo de 2000 (Estados Unidos - Prueba documental 65), Alemania resolvió prohibir el uso comercial libre del evento 176 en su territorio.  Alemania consideraba que la información científica era inadecuada para la evaluación del riesgo en los siguientes aspectos:  efectos en organismos no objetivo;  desarrollo de resistencia;  medidas contra el desarrollo de resistencia;  efectos de la toxina Bt en el suelo;  transferencia horizontal o vertical del gen de resistencia a antibióticos;  y perjuicios causados a los seres humanos por el gen de resistencia a antibióticos.

933. El 9 de noviembre de 2000 (Estados Unidos - Prueba documental 66), el Comité científico de las plantas emitió un dictamen sobre la decisión de Alemania.  La conclusión del Comité era que la información científica presentada por la autoridad competente de Alemania no alteraba las evaluaciones del riesgo iniciales acerca del evento 176.  El dictamen del Comité es una de las opiniones científicas que cabía extraer de la información disponible en la época;  pero el Comité científico de las plantas debería haber reconocido que los nuevos datos también permitían varias otras opiniones científicamente válidas que no eran justificables en 1996.

934. En las páginas 3 y 4 de su dictamen, el Comité científico de las plantas analiza los riesgos para organismos no objetivo, refiriéndose a tres de ellos:  la crisopa, la mariposa monarca y la mariposa negra con alas posteriores bifurcadas (Papilio polixenes).  Respecto de las dos primeras, el Comité consideró que era difícil interpretar los experimentos y extrapolar sus resultados al campo.  El Comité no interpretó el caso de la polixenes.  En lugar de analizar punto por punto el dictamen del Comité científico de las plantas, enumeraré una serie de interpretaciones y perspectivas científicas válidas sobre los estudios referentes a la crisopa y la mariposa monarca, que ilustran algunas de las diversas opiniones científicas válidas que no constan en el dictamen del Comité.  1) Conforme a los protocolos de evaluación del riesgo para los organismos no objetivo (que se ajustan a la NIMF Nº 11 y el anexo III del Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnología y se utilizan ampliamente en los Estados Unidos y Europa), los experimentos de laboratorio tienen por objeto exponer los organismos a concentraciones superiores a las que se consideran características en el campo.  De ese modo se reduce la probabilidad de efectos negativos falsos.  Los resultados experimentales positivos deben someterse, entonces, a una evaluación complementaria.  2) Tanto la crisopa como la mariposa monarca fueron expuestas a concentraciones de la toxina Cry1Ab que se considerarían superiores a las características en el campo.  La Papilio polixenes no fue expuesta a concentraciones altas.  3) Tanto las crisopas como las mariposas monarca fueron afectadas negativamente por la toxina Cry1Ab en estos experimentos de laboratorio.  4) Deberían haberse realizado evaluaciones complementarias respecto de las crisopas y las mariposas monarca para determinar la validez en el campo de los resultados obtenidos.  5) La toxina Cry1Ab se considera específica de las polillas y mariposas;  pero la crisopa no tiene afinidad con las polillas y mariposas.  Por lo tanto, el espectro de toxicidad de la toxina Cry1Ab es más amplio que lo que antes se esperaba.  6) Varios años después, se ha planteado que el evento 176 habría causado un riesgo importante para las mariposas monarca si se hubiera convertido en una variedad de uso muy difundido.

935. En la página 4 del dictamen, el Comité científico de las plantas analiza el riesgo de resistencia y la gestión, considerando dos organismos:  el taladro del maíz europeo y el taladro del maíz mediterráneo.  El Comité dictaminó sobre la creación de refugios libres de toxina Bt adyacentes a los cultivos modificados, pero señaló que como consecuencia de la lenta introducción en Europa los cultivos estarían rodeados durante algún tiempo por refugios naturales.  En lugar de analizar punto por punto el dictamen del Comité científico de las plantas, enumeraré una serie de interpretaciones y perspectivas científicas válidas que ilustran la opinión científica predominante acerca del riesgo de resistencia y la gestión en el año 2000, que no consta en el dictamen del Comité científico de las plantas.  1) El ritmo de penetración en el mercado que tuvo el maíz Bt después de su introducción inicial en los Estados Unidos fue el más acelerado entre todas las variedades de cultivo y técnicas de protección de los cultivos en la historia de la agricultura de los Estados Unidos.  Antes de su introducción, eran muchos los que pronosticaban una penetración lenta en el mercado;  se equivocaron.  2) La resistencia se desarrolla localmente.  Por lo tanto, es preciso que existan refugios siempre que se utiliza localmente maíz Bt.  Por consiguiente, los refugios deben exigirse desde el principio.  3) La gestión de la resistencia es responsabilidad de cada agricultor que utiliza maíz Bt.  Por lo tanto, debe obligarse a cada agricultor a crear refugios.  Por consiguiente, los refugios deben exigirse desde el principio.

936. En la página 5 del dictamen, el Comité científico de las plantas analiza los riesgos de liberación de toxina en el suelo, centrando su atención en los procesos de degradación.  El Comité sugiere que, como las proteínas se transforman normalmente en el suelo y cabe esperar que la toxina Bt se degrade en el suelo a un ritmo similar al de otras proteínas o el ADN, no existen pruebas de persistencia de las toxinas Bt en el suelo con efectos negativos en organismos no objetivo.  En lugar de analizar punto por punto el dictamen del Comité, enumeraré una serie de interpretaciones y perspectivas científicas válidas que ilustran en parte la diversidad de las opiniones científicas válidas que no constan en el dictamen del Comité científico de las plantas.  1) Es escaso el conocimiento del ritmo efectivo y los procesos de la degradación de las grandes proteínas en el suelo.  2) El vertimiento de toxina Bt en los campos de maíz durante las cosechas y después de ellas puede ser considerable, por lo que pueden existir efectos de escala.  3) Se sabe actualmente que la toxina Bt en el suelo puede tener efectos perjudiciales para las lombrices;  se ignora todavía si ello se traduce o no en un riesgo efectivo.

937. Una lectura atenta (párrafos 934-936) del dictamen del Comité científico de las plantas (Estados Unidos - Prueba documental 66, 9 de noviembre de 2000) sugiere que el Comité no tomó en consideración todas las perspectivas científicas (y en algunos casos desconoció la opinión científica predominante).  Por consiguiente, el dictamen del Comité científico de las plantas no invalida la opinión científica de Alemania.

938. Llego a la conclusión de que los testimonios científicos de que disponía Alemania en marzo de 2000 NO eran suficientes para permitirle realizar una adecuada evaluación de los riesgos potenciales para las plantas y el medio ambiente causados por el evento 176.  Las pruebas referentes a los riesgos para organismos no objetivo, incluidos los del suelo, podían considerarse insuficientes.  Alemania podía invocar suficientes pruebas para alegar que existía un riesgo ambiental de que los insectos objetivo desarrollaran resistencia a la toxina Cry1Ab, y que deberían exigirse medidas de control de la resistencia.  Se contaba probablemente con pruebas suficientes para determinar qué medidas debían exigirse, pero no se contaba con suficientes pruebas para determinar la forma de aplicar esas medidas con eficacia.  Esta determinación de Alemania estaba en contradicción directa con la decisión de las CE.  En este caso, Alemania probablemente no necesite alegar que su medida de salvaguardia es una medida de precaución.

939. En 2003 el fundamento de la evaluación del riesgo de las variedades Bt había cambiado porque habían surgido varios datos científicos de importancia.  1) Se había llegado a admitir ampliamente que la base molecular de la transformación era más compleja de lo que se había pensado en un principio, y se habían formulado las consecuencias de esas comprobaciones para la evaluación del riesgo.  El anexo II de la Directiva 2001/18/CE es una de las consecuencias;  pero desde entonces se han producido también otras modificaciones reglamentarias.  En efecto:  los conocimientos de la biología molecular siguen acumulándose con notable rapidez, y me parece que en el futuro seguirán modificándose las reglamentaciones.
  2) La evaluación del riesgo para organismos no objetivo dejó de referirse a la evaluación de indicadores de riesgo ambiental, pasando a la evaluación de riesgos ambientales potenciales efectivamente detectados.  Actualmente esto se realiza caso por caso, ya que ningún método sistemático ha logrado aceptación general.  3) La evaluación del riesgo relativo al flujo génico ha dejado de basarse principalmente en una evaluación de las probabilidades de flujo génico para basarse en la evaluación de su probabilidad y la probabilidad de peligros condicionales.  4) Los riegos de resistencia se consideran riesgos ambientales, y se exigen medidas de gestión de la resistencia con fundamento científico.

940. De este modo, las normas en materia de prueba de lo que constituye una evaluación objetiva del riesgo ambiental se habían modificado considerablemente entre 1997 y 2003.  Así ocurre particularmente en Europa y los Estados Unidos, y especialmente respecto de las variedades Bt.

941. 1) Así, en 2003 subsisten algunas incertidumbres sobre los riesgos del evento 176 para los organismos no objetivo, pero cabe alegar que es posible realizar una evaluación del riesgo aplicando los supuestos más desfavorables que tengan justificación científica.  Por su parte, Alemania podría sostener razonablemente que sigue siendo insuficiente la información para saber cuáles especies no objetivo pueden estar sujetas a riesgo, y que en consecuencia no es posible llevar a cabo una evaluación del riesgo objetiva.  Las conclusiones de Székács y Darvas en 2003 (CE - Prueba documental 158/Ap.37) -de que dos especies protegidas de mariposas en Hungría, Inachis io y Vanessa atalanta, podrían quedar expuestas al polen de maíz Bt y sufrir una mortalidad mayor- sugieren sin duda que no se han identificado en Europa todas las especies no objetivo que el evento 176 pone en situación de riesgo.  2) Como en 1997, Alemania podría invocar suficientes pruebas para alegar que existe un riesgo ambiental de que los insectos objetivo desarrollen resistencia a la toxina Cry1Ab y que deberían exigirse medidas de control de la resistencia.  Además, en 2003 Alemania debería contar con suficientes pruebas para determinar qué tipos de medidas de gestión de la resistencia han de exigirse.  3) A diferencia de 1997, en 2003 Alemania podría alegar que la caracterización molecular del evento 176 es insuficiente para realizar una evaluación del riesgo.  4) Alemania también podría plantear que otro riesgo relativo al flujo génico que exige evaluación es el de contaminación de la producción convencional.  Es posible que hoy se cuente con testimonios científicos que den respaldo a medidas de gestión de este riesgo para efectuar un análisis objetivo a su respecto.

Pregunta 73:  Con referencia a la definición de evaluación del riesgo que figura en el Acuerdo MSF (véase la exposición de antecedentes, supra), ¿en qué medida permiten los testimonios científicos y demás documentación presentados por Alemania evaluar los riesgos pertinentes para la salud de las personas, las plantas o los animales, y para el medio ambiente, causados por la importación y uso de maíz Bt-176?

a) ¿Qué relación existe entre los testimonios científicos y demás documentación presentados por Alemania y las directrices internacionales pertinentes para la evaluación y análisis del riesgo indicados supra?

Dra. Nutti

942. Respuesta 73:  Los problemas referentes al medio ambiente no son mi especialidad, por lo que no puedo apreciar ese aspecto;  pero todas las informaciones destinadas a la evaluación de la inocuidad respecto de posibles riesgos para la salud de las personas y los animales que fueron presentadas por los solicitantes y evaluadas por el Comité científico de la alimentación animal, el Comité científico de la alimentación humana, el Comité científico de los plaguicidas y el Comité científico de las plantas eran adecuadas y estaban en conformidad con las Directrices del Codex (Principios del Codex FAO/OMS para el análisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos;  Directrices del Codex FAO/OMS para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante;  y Anexo del Codex FAO/OMS sobre la evaluación de la posible alergenicidad).

Dr. Andow

943. En mi respuesta a esta pregunta no me referiré a las cuestiones relacionadas con el gen marcador antibiótico, sino que mis observaciones se referirán a los riesgos ambientales.

944. Con respecto al Acuerdo MSF, Alemania evaluó riesgos pertinentes respecto de la salud de las plantas.  Concretamente, Alemania tuvo en cuenta los testimonios científicos disponibles (párrafo 2 del artículo 5).

945. No está claro, sin embargo, que Alemania haya llevado a cabo la evaluación del riesgo correspondiente a las medidas fitosanitarias que pudieran aplicarse.  Alemania no presentó su medida de salvaguardia como una posible medida fitosanitaria, y no llevó a cabo una evaluación del riesgo conforme a su medida de salvaguardia.  Por consiguiente, no está claro que Alemania haya realizado la evaluación del riesgo en conformidad con el párrafo 4 del Anexo A.

946. Alemania no tuvo en cuenta los factores económicos pertinentes (párrafo 3 del artículo 5).

947. El concepto de "plaga potencial", de la NIMF Nº 11, debe considerarse en primer lugar.  Se trata de un caso particular del argumento general presentado en mi respuesta a la pregunta 6, y ese argumento vale para este caso porque Alemania alega la existencia de un riesgo de plaga para las plantas.

948. En lo que respecta a los riesgos comprendidos en la NIMF Nº 11, el proceso de evaluación del riesgo está en conformidad con esa norma.  Sin embargo, no se llevaron a cabo las evaluaciones económicas que se requieren en la NIMF Nº 11.

949. Al parecer, gran parte de la orientación de la NIMF Nº 11 sobre la gestión del riesgo no ha sido seguida.  Sin embargo, esto no significa afirmar que los actos de Alemania contradigan esa orientación.  Mi interpretación de los materiales que el Grupo Especial tiene ante sí es que Alemania no se refirió explícitamente a esa orientación.  En particular, observo que no fueron tratadas explícitamente la sección 3.4 (principios) ni la sección 3.4.6 (sobre prohibiciones).

950. En Estados Unidos - Prueba documental 65, Alemania aclaró que estaba aplicando un criterio diferente respecto del riesgo aceptable que el que corresponde a las evaluaciones del Comité científico de la alimentación animal, el Comité científico de la alimentación humana, y el Comité científico de los plaguicidas en la propia decisión de las CE (Argentina - Prueba documental 37).  Al proceder así, Alemania cumplía lo dispuesto en la sección 3.1 de la NIMF Nº 11 (obligación de expresar el nivel de riesgo aceptable).

951. La NIMF Nº 11, en su sección 3.4.6 (prohibición), establece lo siguiente:  "Si no es posible encontrar medidas satisfactorias para reducir el riesgo a un nivel aceptable, la opción final puede ser prohibir la importación de los productos en cuestión.  Esta opción deberá considerarse una medida de última instancia y se estudiará teniendo en cuenta la eficacia prevista, especialmente en aquellos casos en que pudieran haber incentivos considerables para la importación ilícita."  Con respecto al riesgo de resistencia, Austria había establecido en 1997 la existencia de un riesgo ambiental, y pidió el desarrollo de medidas para la gestión de ese riesgo en niveles aceptables.  Alemania se manifestó de acuerdo en 2000.  Como las CE no estuvieron dispuestas a imponer tal requisito, Alemania no tuvo otra posibilidad que la de intervenir con su propia medida de salvaguardia.  Pero en 2000 probablemente existieran testimonios científicos suficientes para determinar qué medidas era necesario adoptar.  Las propuestas científicamente convincentes de esa época apuntaban a la utilización de refugios (maíz que no fuera Bt) en porcentajes que oscilaban entre el 20 y el 30 por ciento del maíz cultivado por cada agricultor que optase por cultivar maíz Bt.  No es probable que Alemania hubiera podido aplicar ninguna de esas propuestas a tiempo para la temporada de cultivo de 2000, por lo que llego a la conclusión de que Alemania cumplió lo dispuesto en la sección 3.4.6 de la NIMF Nº 11, por lo menos respecto de la temporada de cultivo de 2000.

952. Los datos científicos, la documentación y el razonamiento de Alemania están en conformidad con el anexo III del Protocolo de Cartagena del Convenio sobre la Diversidad Biológica.  Concretamente, el anexo III, en el párrafo 8.f), indica lo siguiente:  "Cuando haya incertidumbre acerca del nivel de riesgo, se podrá tratar de subsanar esa incertidumbre solicitando información adicional sobre las cuestiones concretas motivo de preocupación, o poniendo en práctica estrategias de gestión del riesgo apropiadas y/o vigilando al organismo vivo modificado en el medio receptor."

Pregunta 74:  Los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Alemania ¿dan respaldo a la adopción de una prohibición temporal de la importación y uso de maíz Bt‑176?  Teniendo presente cualquier riesgo potencial indicado por Alemania, ¿con qué otras posibilidades de gestión del riesgo se contaba en marzo de 2000?  ¿Con qué otras posibilidades de gestión del riesgo se cuenta ahora?

Dra. Nutti

953. Es importante señalar que las principales cuestiones planteadas por Alemania eran la existencia de efectos nocivos para organismos no objetivo, el desarrollo de resistencia, la presencia de toxina Bt en el suelo y el gen de resistencia a antibióticos, de modo que se trata en todos los casos de cuestiones relacionadas con el medio ambiente.  En la medida de mis conocimientos, en lo referente a la inocuidad de los alimentos y la alimentación, los testimonios científicos presentados por Alemania no dan respaldo a una prohibición temporal de la importación y el uso de maíz Bt-176.

Dr. Andow

954. En mi respuesta a esta pregunta no me referiré a las cuestiones relacionadas con el gen marcador antibiótico, sino que mis observaciones se referirán a los riesgos ambientales.

955. La adopción de una prohibición temporal (con menos de 500 hectáreas para fines de investigación) puede justificarse sobre la base de los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Alemania.

956. En marzo de 2000 no podían haberse justificado otras posibilidades en materia de gestión del riesgo.  Sin embargo, si Alemania hubiera procurado desarrollar sus propias medidas de gestión de la resistencia aceptable, tal vez hubiera tenido otras posibilidades de gestión del riesgo hacia 2002.

957. En la actualidad se cuenta con varias otras posibilidades en materia de gestión del riesgo.  Las estrategias de gestión del riesgo comprenden las que tienden a evitarlo, a atenuarlo y a tolerarlo.  Las estrategias de tolerancia probablemente sean inapropiadas.  Otra estrategia destinada a evitar el riesgo consistiría en aplicar medidas de gestión de la resistencia en un solo país, limitar la plantación a una región definida, y realizar una experimentación intensiva respecto de los organismos no objetivo.  Con ello se obtendría una determinación gradual acerca de los efectos en esos otros organismos.
Medida de salvaguardia de Luxemburgo

Pregunta 75:  Teniendo en cuenta la información que el Grupo Especial tiene ante sí, incluidas las evaluaciones efectuadas por Francia (CE - Prueba documental 158/Ap.1 a 3);  el Comité científico de la alimentación animal en diciembre de 1996 (CE - Prueba documental 158/Ap.4 y 5);  el Comité científico de la alimentación humana en diciembre de 1996 (Estados Unidos - Prueba documental 64) y en marzo de 1997 (Estados Unidos - Prueba documental 58);  el Comité científico de los plaguicidas en diciembre de 1996 (CE - Prueba documental 158/Ap.6_IEC) y en mayo de 1997 (Estados Unidos - Prueba documental 57);  el Comité científico de las plantas en septiembre de 2000 (Estados Unidos - Prueba documental 66);  y la Comisión Europea en su Decisión de enero de 1997 (Argentina - Prueba documental 37), así como la información presentada por Luxemburgo respecto de su medida de salvaguardia (Estados Unidos - Prueba documental 63;  CE - Prueba documental 158/Ap.9;  y CE - Prueba documental 144), ¿existe alguna razón para considerar que los testimonios científicos con que contaba Luxemburgo en febrero de 1997 NO eran suficientes para permitirle llevar a cabo adecuadamente una evaluación de los posibles riesgos para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente, causados por la importación y uso de maíz Bt-176?  En caso afirmativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

a) Si los testimonios no eran suficientes en febrero de 1997, ¿contaba Luxemburgo con testimonios suficientes en agosto de 2003 que le permitieran llevar a cabo una evaluación más objetiva de los posibles riesgos para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente, causados por la importación y uso de maíz Bt-176?  En caso negativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?
Dra. Nutti

958. Antes de juzgar la información presentada por Luxemburgo, es importante señalar que todas las informaciones destinadas a la evaluación de la inocuidad respecto de posibles riesgos para la salud de las personas y los animales que fueron presentadas por los solicitantes y evaluadas por el Comité científico de la alimentación animal, el Comité científico de la alimentación humana, el Comité científico de los plaguicidas y el Comité científico de las plantas eran adecuadas, y que el dictamen científico de esos Comités fue que el producto podía plantarse y consumirse en Europa.

959. En Estados Unidos - Prueba documental 63, Decreto Ministerial de 7 de febrero de 1997, por el que se prohíbe el uso y la venta de un producto de maíz obtenido mediante transformación genética, el Ministerio de Salud de Luxemburgo, considerando que el producto modificado genéticamente contiene el gen que confiere resistencia a la ampicilina y que ello crea el peligro de consecuencias para la salud humana;  que en el estado actual del asunto no es posible efectuar una evaluación adecuada;  y que no se ha aplicado ningún programa de vigilancia respecto del desarrollo de resistencia a la endotoxina Bt en los pirales, prohíbe el uso y la venta de maíz Bt-176.

960. Sobre la base de las informaciones presentadas por los notificadores y la evaluación de cuatro Comités científicos diferentes, entiendo que NO existen fundamentos para considerar que los testimonios científicos con que contaba Luxemburgo en febrero de 1997 NO fueran suficientes para permitirle llevar a cabo una adecuada evaluación de los riesgos potenciales para la salud humana, de los animales o de las plantas y para el medio ambiente, causados por la importación y uso de maíz Bt‑176.

961. Respuesta 75a:  A mi juicio, los testimonios científicos presentados eran suficientes en 1997 y en 2003.

Dr. Andow

962. En mi respuesta a esta pregunta no me referiré a las cuestiones relacionadas con el gen marcador antibiótico, sino que mis observaciones se referirán a los riesgos ambientales, y específicamente al programa de vigilancia de la resistencia.

963. La evaluación inicial hecha por Francia del evento 176, presentada en CE - Prueba documental 158/Ap.1-3 (10 de enero, 1º de marzo y 3 de marzo de 1995) no contiene los detalles de la evaluación efectuada por la Comisión de Ingeniería Biomolecular (CGB) de Francia.

964. El dictamen del Comité científico de los plaguicidas sobre el evento Bt-176 (CE - Prueba documental 158/Ap.6SCI, 9 de diciembre de 1996) no evaluó el riesgo de desarrollo de resistencia en las plagas objetivo por considerar que se trataba de un riesgo agronómico y no ambiental.  De cualquier modo, el Comité estimó que debía examinarse cabalmente el manejo de esa resistencia.
965. El dictamen del Comité científico de la alimentación animal (CE - Prueba documental 158/Ap.4, 13 de diciembre de 1996) no se refiere a ningún riesgo ambiental, criterio que incluye los efectos indirectos en la salud de los animales causados por conducto del medio ambiente.  El dictamen del Comité científico de la alimentación humana (Estados Unidos - Prueba documental 64 y CE - Prueba documental 158/Ap.5, 13 de diciembre de 1996) no se refiere a ningún riesgo ambiental, criterio que incluye los efectos indirectos en la salud humana causados por conducto del medio ambiente.

966. El 23 de enero de 1997, las CE decidieron autorizar la comercialización del evento 176 (Argentina - Prueba documental 37).

967. El 7 de febrero de 1997, Luxemburgo decidió prohibir la comercialización del evento 176 en su territorio (Estados Unidos - Prueba documental 63).  Luxemburgo dio dos fundamentos de esta medida.  1. La preocupación en el sentido de que los riesgos causados por el gen de beta-lactamasa (resistencia a la ampicilina) no habían sido evaluados adecuadamente por los Comités científicos de la alimentación animal y de la alimentación humana (párrafo 965).  2. La necesidad de poner en aplicación un programa de vigilancia sobre el desarrollo de resistencia en la plaga objetivo a la toxina Cry1Ab del evento 176.

968. El dictamen complementario del Comité científico de los plaguicidas (Estados Unidos - Prueba documental 57, 12 de mayo de 1997) representa un importante cambio de posición del Comité respecto del evento 176.

969. En las páginas 2 y 3 de Estados Unidos - Prueba documental 57, el Comité indica lo siguiente:  "El Comité indicó en su informe anterior de 9 de diciembre de 1996 que hacen falta estrategias de control de la resistencia durante los años de utilización de cualquier plaguicida, incluido el rociado de Bt.  El Comité señaló una vez más la necesidad de una gestión eficaz de la resistencia, incluida la vigilancia agronómica, para prolongar la eficacia de la toxina Bt, tanto en las aplicaciones convencionales como en el maíz modificado genéticamente.  También estimó que la presentación de un programa satisfactorio de vigilancia y gestión de la resistencia debería constituir un requisito para la autorización del empleo de semillas de maíz modificado genéticamente en que se expresa la toxina Bt."  a) En su dictamen de 9 de diciembre de 1996, el Comité no formuló en parte alguna la recomendación de que la presentación de un programa satisfactorio de vigilancia y gestión de la resistencia constituyera un requisito para autorizar el empleo de semillas de maíz modificado genéticamente en que se exprese la toxina Bt.  El reconocimiento de que ello debería constituir un requisito, en este dictamen de 12 de mayo de 1997, es una importante modificación de las conclusiones y recomendaciones del Comité.  b) El Comité no se refiere a una cuestión importante que está implícita en las afirmaciones de Luxemburgo:  la de que el riesgo de resistencia debe considerarse un riesgo ambiental.  El Comité tampoco parece tener conocimiento de la posición del Organismo de Protección del Medio Ambiente de los Estados Unidos en 1996, de que el riesgo de resistencia constituye un riesgo ambiental.
  Se trata de una cuestión fundamental, porque determinaba si el riesgo de resistencia podía o no tomarse en consideración con arreglo a la Directiva 90/220/CEE.

970. Llego a la conclusión de que los testimonios científicos de que disponía Luxemburgo en febrero de 1997 NO eran suficientes para permitirle realizar una adecuada evaluación de los riesgos potenciales para las plantas y el medio ambiente causados por el evento 176.  Luxemburgo podía invocar suficientes pruebas para alegar que existía un riesgo ambiental de que los insectos objetivo desarrollaran resistencia a la toxina Cry1Ab, que deberían exigirse medidas de control de la resistencia y que la vigilancia a ese respecto era fundamental.  Se contaba probablemente con pruebas insuficientes para determinar qué medidas debían exigirse.  Esta determinación de Luxemburgo estaba en contradicción directa con la decisión de las CE.  En este caso, Luxemburgo probablemente no necesite alegar que su medida de salvaguardia es una medida de precaución.

971. En 2003 el fundamento de la evaluación del riesgo de las variedades Bt había cambiado porque habían surgido varios datos científicos de importancia.  1) Se había llegado a admitir ampliamente que la base molecular de la transformación era más compleja de lo que se había pensado en un principio, y se habían formulado las consecuencias de esas comprobaciones para la evaluación del riesgo.  El anexo II de la Directiva 2001/18/CE es una de las consecuencias;  pero desde entonces se han producido también otras modificaciones reglamentarias.  En efecto:  los conocimientos de la biología molecular siguen acumulándose con notable rapidez, y me parece que en el futuro seguirán modificándose las reglamentaciones.
  2) La evaluación del riesgo para organismos no objetivo dejó de referirse a la evaluación de indicadores de riesgo ambiental, pasando a la evaluación de riesgos ambientales potenciales efectivamente detectados.  Actualmente esto se realiza caso por caso, ya que ningún método sistemático ha logrado aceptación general.  3) La evaluación del riesgo relativo al flujo génico ha dejado de basarse principalmente en una evaluación de las probabilidades de flujo génico para basarse en la evaluación de su probabilidad y la probabilidad de peligros condicionales.  4) Los riegos de resistencia se consideran riesgos ambientales, y se exigen medidas de gestión de la resistencia con fundamento científico.

972. De este modo, las normas en materia de prueba de lo que constituye una evaluación objetiva de riesgo ambiental se han modificado considerablemente entre 1997 y 2003.  Así ocurre particularmente en Europa y los Estados Unidos, y especialmente respecto de las variedades Bt.

973. 1) Como en 1997, Luxemburgo podía invocar en 2003 suficientes pruebas para alegar que existía un riesgo ambiental de que los insectos objetivo desarrollaran resistencia a la toxina Cry1Ab y que deberían exigirse medidas de control de la resistencia.  Además, en 2003 Luxemburgo contaba probablemente con suficientes pruebas para determinar qué tipos de medidas de gestión de la resistencia debían exigirse.  2) A diferencia de 1997, en 2003 Luxemburgo podría alegar que la caracterización molecular del evento 176 es insuficiente para realizar una evaluación del riesgo.  3) También en 2003, Luxemburgo podría alegar que otro riesgo relativo al flujo génico que exige evaluación es el de contaminación de la producción convencional.  Es posible que se contara entonces con testimonios científicos que dieran respaldo a medidas de gestión del riesgo para efectuar una evaluación del riesgo objetiva.
Pregunta 76:  Con referencia a la definición de evaluación del riesgo que figura en el Acuerdo MSF (véase la exposición de antecedentes, supra), ¿en qué medida permiten los testimonios científicos y demás documentación presentados por Luxemburgo evaluar los riesgos pertinentes para la salud de las personas, las plantas o los animales, y para el medio ambiente, causados por la importación y uso de maíz Bt-176?

a) ¿Qué relación existe entre los testimonios científicos y demás documentación presentados por Luxemburgo y las directrices internacionales pertinentes para la evaluación y análisis del riesgo indicados supra?

Dra. Nutti

974. Respuesta 76:  Los problemas referentes al medio ambiente no son mi especialidad, por lo que no puedo apreciar ese aspecto;  pero todas las informaciones destinadas a la evaluación de la inocuidad respecto de posibles riesgos para la salud de las personas y los animales que fueron presentadas por los solicitantes y evaluadas por el Comité científico de la alimentación animal, el Comité científico de la alimentación humana, el Comité científico de los plaguicidas y el Comité científico de las plantas eran adecuadas y estaban en conformidad con las Directrices del Codex (Principios del Codex FAO/OMS para el análisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos;  Directrices del Codex FAO/OMS para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante;  y Anexo del Codex FAO/OMS sobre la evaluación de la posible alergenicidad).
Dr. Andow

975. En mi respuesta a esta pregunta no me referiré a las cuestiones relacionadas con el gen marcador antibiótico, sino que mis observaciones se referirán a los riesgos ambientales y específicamente al programa de vigilancia de la resistencia.

976. Con respecto al Acuerdo MSF, Luxemburgo evaluó riesgos pertinentes respecto de la salud de las plantas.  Sin embargo, no está claro que haya tenido en cuenta los testimonios científicos disponibles (párrafo 2 del artículo 5).  Esto no significa afirmar que no lo haya hecho.

977. No está claro que Luxemburgo haya llevado a cabo la evaluación del riesgo correspondiente a las medidas fitosanitarias que pudieran aplicarse.  Luxemburgo no presentó su medida de salvaguardia como una posible medida fitosanitaria, y no llevó a cabo una evaluación del riesgo conforme a su medida de salvaguardia.  Por consiguiente, no está claro que Luxemburgo haya realizado la evaluación del riesgo en conformidad con el párrafo 4 del Anexo A.

978. No está claro que Luxemburgo haya tenido en cuenta los factores económicos pertinentes (párrafo 3 del artículo 5).  Esto no significa afirmar que no lo haya hecho.

979. El concepto de "plaga potencial", de la NIMF Nº 11, debe considerarse en primer lugar.  Se trata de un caso particular del argumento general presentado en mi respuesta a la pregunta 6, y ese argumento vale para este caso porque Luxemburgo alega la existencia de un riesgo de plaga para las plantas.

980. En lo que respecta a los riesgos comprendidos en la NIMF Nº 11, el proceso de evaluación del riesgo puede estar en conformidad con esa norma.  Sin embargo, no se llevaron a cabo las evaluaciones económicas que se requieren en la NIMF Nº 11.

981. Al parecer, gran parte de la orientación de la NIMF Nº 11 sobre la gestión del riesgo no ha sido seguida.  Sin embargo, esto no significa afirmar que los actos de Luxemburgo contradigan esa orientación.  Mi interpretación de los materiales que el Grupo Especial tiene ante sí es que Luxemburgo no se refirió explícitamente a esa orientación.  En particular, observo que no fueron tratadas explícitamente la sección 3, S1 (las medidas deben estar organizadas en proporción al riesgo), la sección 3.1 (debe expresarse el nivel de riesgo aceptable), la sección 3.4 (principios) y la sección 3.4.6 (sobre prohibiciones).

982. El razonamiento de Luxemburgo está en conformidad con el anexo III del Protocolo de Cartagena del Convenio sobre la Diversidad Biológica.
Pregunta 77:  Los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Luxemburgo ¿dan respaldo a la adopción de una prohibición temporal de la importación y uso de maíz Bt‑176?  Teniendo presente cualquier riesgo potencial indicado por Luxemburgo, ¿con qué otras posibilidades de gestión del riesgo se contaba en febrero de 1997?  ¿Con qué otras posibilidades de gestión del riesgo se cuenta ahora?

Dra. Nutti

983. Es importante tomar en consideración que las principales cuestiones planteadas por Luxemburgo para prohibir el uso y la venta del maíz Bt-176 eran que el producto modificado genéticamente contiene el gen que confiere resistencia a la ampicilina y que ello crea el peligro de consecuencias para la salud humana;  que en el estado actual del asunto no es posible efectuar una evaluación adecuada;  y que no se ha aplicado ningún programa de vigilancia respecto del desarrollo de resistencia a la endotoxina Bt en los pirales.  Se trata, por lo tanto, de problemas ambientales.
984. En la medida de mis conocimientos, en lo referente a la inocuidad de los alimentos y la alimentación, los testimonios científicos presentados por Luxemburgo no dan respaldo a una prohibición temporal de la importación y el uso del maíz Bt-176.

Dr. Andow

985. En mi respuesta a esta pregunta no me referiré a las cuestiones relacionadas con el gen marcador antibiótico, sino que mis observaciones se referirán a los riesgos ambientales, y específicamente al programa de vigilancia de la resistencia.

986. La adopción de una prohibición temporal puede justificarse sobre la base de los testimonios científicos y demás informaciones con que contaba Luxemburgo.  Como el Grupo Especial no tiene ante sí materiales que contengan los testimonios científicos presentados por Luxemburgo, no es posible formular una determinación acerca de los fundamentos de la prohibición temporal sobre la única base de las comunicaciones de Luxemburgo.

987. En febrero de 1997 probablemente no se justificaran otras posibilidades en materia de gestión del riesgo.  Sin embargo, Luxemburgo podría haber presentado sus propias medidas de vigilancia de la resistencia aceptable, que tal vez hubiera sido posible poner en práctica hacia 1999.

988. En la actualidad se cuenta con varias otras posibilidades en materia de gestión de la resistencia.  Aunque todavía no hay consenso científico sobre el mejor método de vigilancia, se conocen las relaciones compensatorias entre el costo y la eficacia y se ha acumulado una experiencia considerable que hace viable la aplicación de varios métodos.

Maíz MON810 (notificación C/F/95/12-02)
Medida de salvaguardia de Austria

Pregunta 78:  Teniendo en cuenta la información que el Grupo Especial tiene ante sí, incluidas las evaluaciones efectuadas por Francia (CE - Prueba documental 159/Ap.1 y 2), el Comité científico de las plantas en febrero de 1998 (Canadá - Prueba documental 82), septiembre de 1999 (Estados Unidos - Prueba documental 55) y septiembre de 2000 (Canadá - Prueba documental 86) y la Comisión Europea en su Decisión de abril de 1998 (Canadá - Prueba documental 81), así como la información presentada por Austria respecto de su medida de salvaguardia (Estados Unidos - Prueba documental 54;  CE - Prueba documental 159/Ap.4;  y CE - Pruebas documentales 144, 147 y 148), ¿existe alguna razón para considerar que los testimonios científicos con que contaba Austria en junio de 1999 NO eran suficientes para permitirle llevar a cabo adecuadamente una evaluación de los posibles riesgos para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente, causados por el maíz MON810?  En caso afirmativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

a) Si los testimonios no eran suficientes en junio de 1999, ¿contaba Austria con testimonios suficientes en agosto de 2003 que le permitieran llevar a cabo una evaluación más objetiva de los posibles riesgos para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente, causados por el maíz MON810 (CE - Prueba documental 158/Ap.30-42)?  En caso negativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?
Dra. Nutti

989. Respuesta 78:  En CE - Prueba documental 159/Ap.3, Austria informa al solicitante de que, mientras no se aclaren de manera definitiva las incertidumbres que han surgido recientemente durante el examen, Austria tiene fundamentos para suponer que el cultivo del producto MON810 presenta un peligro para la salud humana o el medio ambiente.  Los principales puntos planteados se relacionaban con los efectos no deseados en organismos no objetivo;  el desarrollo de resistencia en insectos;  y constataciones sobre los efectos en otras plantas Bt (el algodón en Australia y los Estados Unidos).  El documento señala especialmente el estudio llevado a cabo en la Universidad Cornell sobre el maíz Bt N4640Bt producido por Novartis, que suscitó enérgicas reacciones en la UE.  La Comisión Europea, en consecuencia, suspendió la tramitación de la autorización del maíz Bt MON809 CryIA(b), con tolerancia a herbicidas e insectos, producido por Pioneer.  La autoridad competente de Austria también informa de que la Comisión Europea todavía no ha llegado a ninguna conclusión acerca de las plantas de maíz Bt MON810 producidas por Monsanto y Bt-176 producidas por Novartis, ya aprobadas para su cultivo en la UE.

990. El Comité científico de las plantas dictaminó sobre la invocación por Austria del artículo 16 (cláusula de salvaguardia) de la Directiva 90/220/CEE del Consejo respecto de la comercialización del maíz modificado genéticamente MON810, y la conclusión del Comité era que las informaciones presentadas por Austria no eran nuevos datos significativos que no se hubieran considerado ya en la evaluación del riesgo inicial, por lo que esa anterior evaluación del riesgo se mantuvo incambiada.  El Comité también estableció la conclusión de que esas informaciones no invalidaban sus evaluaciones del riesgo iniciales respecto de los demás productos Bt.  A mi juicio, el Comité científico de las plantas efectuó un análisis muy detallado de las nuevas informaciones, y sus observaciones sobre el estudio realizado en Cornell son muy detalladas y explican por qué ese estudio no es concluyente.  Estoy totalmente de acuerdo con el dictamen y las conclusiones del Comité.

991. Sobre la base de las informaciones presentadas por los notificadores y la evaluación científica realizada por Francia y el Comité científico de las plantas, entiendo que no existen fundamentos para considerar que los testimonios científicos con que contaba Austria en junio de 1999 NO fueran suficientes para permitirle llevar a cabo una adecuada evaluación de los riesgos potenciales para la salud humana, de los animales o de las plantas y para el medio ambiente causados por la importación y uso de maíz MON810.

992. Respuesta 78a:  A mi juicio, los testimonios científicos presentados eran suficientes en 1999 y en 2003.

Dr. Andow

993. Mi respuesta a esta pregunta es la misma que a la pregunta 72, salvo en lo que sigue.  Resulta claramente de la Decisión de la Comisión (Canadá - Prueba documental 81, 22 de abril de 1998) que el notificador propuso medidas de gestión y vigilancia de la resistencia.  Sin embargo, no he podido encontrar en los materiales que el Grupo Especial tiene ante sí una descripción completa de tales medidas.

994. El dictamen del Comité científico de las plantas (Canadá - Prueba documental 82, 10 de febrero de 1998) no da una descripción completa de las medidas de gestión y vigilancia de la resistencia propuestas.

995. Austria decidió prohibir el libre uso comercial del maíz MON810 (CE - Prueba documental 159/Ap.4, 10 de junio de 1999).  Al explicar esa decisión, Austria no da una descripción completa de las medidas de gestión y vigilancia de la resistencia propuestas.

996. El dictamen complementario del Comité científico de las plantas (Estados Unidos - Prueba documental 55, 24 de septiembre de 1999) no da una descripción completa de las medidas de gestión y vigilancia de la resistencia propuestas.

997. En lugar de repetir los argumentos de mi respuesta a la pregunta 72, los resumiré en los siguientes términos.  Mi conclusión es que los testimonios científicos con que contaba Austria en junio de 1999 NO eran suficientes para permitirle llevar a cabo adecuadamente una evaluación de los posibles riesgos para las plantas y el medio ambiente causados por el evento 176.  Los testimonios sobre riesgos para organismos no objetivo, incluidos los organismos del suelo, podían considerarse insuficientes.  No puedo hacer una apreciación científica acerca de si son o no suficientes los testimonios científicos sobre las medidas de gestión y vigilancia de la resistencia porque el Grupo Especial no tiene ante sí una descripción completa de esas medidas.

998. 1) En 2003 subsistían algunas incertidumbres sobre los riesgos del maíz MON810 para los organismos no objetivo, pero cabía alegar que era posible realizar una evaluación del riesgo aplicando los supuestos más desfavorables que tuvieran justificación científica.  Por su parte, Austria podría sostener razonablemente que sigue siendo insuficiente la información para saber cuáles especies no objetivo pueden estar sujetas a riesgo, y que en consecuencia no es posible llevar a cabo una evaluación del riesgo objetiva.  Las conclusiones de Székács y Darvas en 2003 (CE - Prueba documental 158/Ap.37) -de que dos especies protegidas de mariposas en Hungría, Inachis io y Vanessa atalanta, podrían quedar expuestas al polen de maíz Bt y sufrir una mortalidad mayor- sugieren sin duda que no se han identificado en Europa todas las especies no objetivo que el MON810 pone en situación de riesgo.  Sin embargo, se ha determinado que la toxicidad del MON810 no es alta, por lo que es probable que una evaluación del riesgo basada en los supuestos más desfavorables hubiera constatado riesgos insignificantes incluso para esas especies desconocidas expuestas al polen.  2) A diferencia de 1999, en 2003 Austria podría alegar que la caracterización molecular del evento 176 es insuficiente para realizar una evaluación del riesgo.  3) En 2004, Austria sugirió que otro riesgo relativo al flujo génico que exige evaluación es el de contaminación de la producción convencional.  Es posible que hoy se cuente con testimonios científicos que den respaldo a medidas de gestión de este riesgo.
Pregunta 79:  Con referencia a la definición de evaluación del riesgo que figura en el Acuerdo MSF (véase la exposición de antecedentes, supra), ¿en qué medida permiten los testimonios científicos y demás documentación presentados por Austria evaluar los riesgos pertinentes para la salud humana, de los animales o de las plantas, y para el medio ambiente, causados por el maíz MON810?

a) ¿Qué relación existe entre los testimonios científicos y demás documentación presentados por Austria y las directrices internacionales pertinentes para la evaluación y análisis del riesgo indicados supra?

Dra. Nutti

999. Respuesta 79:  Los problemas referentes al medio ambiente no son mi especialidad, por lo que no puedo apreciar ese aspecto;  pero todas las informaciones destinadas a la evaluación de la inocuidad respecto de posibles riesgos para la salud humana o de los animales que fueron presentadas por los solicitantes y evaluadas por la autoridad competente principal (Francia) y el Comité científico de las plantas eran adecuadas y estaban en conformidad con las Directrices del Codex (Principios del Codex FAO/OMS para el análisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos;  Directrices del Codex FAO/OMS para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante;  y Anexo del Codex FAO/OMS sobre la evaluación de la posible alergenicidad).

1000. Las cuestiones planteadas por Austria eran de carácter ambiental.

Dr. Andow

1001. En mi respuesta a esta pregunta no me referiré a las cuestiones relacionadas con el gen marcador antibiótico, sino que mis observaciones se referirán a los riesgos ambientales.

1002. En lo que respecta al Acuerdo MSF, Austria evaluó riesgos pertinentes a la salud de las plantas.  Específicamente, Austria tuvo en cuenta los testimonios científicos disponibles (párrafo 2 del artículo 5).

1003. No está claro que Austria haya llevado a cabo la evaluación del riesgo correspondiente a las medidas fitosanitarias que pudieran aplicarse.  Austria no presentó su medida de salvaguardia como una posible medida fitosanitaria, y no llevó a cabo una evaluación del riesgo conforme a su medida de salvaguardia.  Por consiguiente, no está claro que Austria haya realizado la evaluación del riesgo en conformidad con el párrafo 4 del Anexo A.

1004. No está claro que Austria haya tenido en cuenta los factores económicos pertinentes (párrafo 3 del artículo 5).  Esto no significa afirmar que no lo haya hecho.

1005. El concepto de "plaga potencial", de la NIMF Nº 11, debe considerarse en primer lugar.  Se trata de un caso particular del argumento general presentado en mi respuesta a la pregunta 6, y ese argumento vale para este caso porque Austria alega la existencia de un riesgo de plaga para las plantas.

1006. En lo que respecta a los riesgos comprendidos en la NIMF Nº 11, el proceso de evaluación del riesgo está en conformidad con esa norma.  Sin embargo, no se llevaron a cabo las evaluaciones económicas que se requieren en la NIMF Nº 11.

1007. Al parecer, gran parte de la orientación de la NIMF Nº 11 sobre la gestión del riesgo no ha sido seguida.  Sin embargo, esto no significa afirmar que los actos de Austria contradigan esa orientación.  Mi interpretación de los materiales que el Grupo Especial tiene ante sí es que Austria no se refirió explícitamente a esa orientación.  En particular, observo que no fueron tratadas explícitamente la sección 3, S1 (las medidas deben estar organizadas en proporción al riesgo), la sección 3.1 (debe expresarse el nivel de riesgo aceptable), la sección 3.4 (principios) y la sección 3.4.6 (sobre prohibiciones).

1008. El razonamiento de Austria está en conformidad con el anexo III del Protocolo de Cartagena del Convenio sobre la Diversidad Biológica.
Pregunta 80:  Los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Austria ¿dan respaldo a la adopción de una prohibición temporal del maíz MON810?  Teniendo presente cualquier riesgo potencial indicado por Austria, ¿con qué otras posibilidades de gestión del riesgo se contaba en junio de 1999?  ¿Con qué otras posibilidades de gestión del riesgo se cuenta ahora?

Dra. Nutti

1009. Respuesta 80:  Los principales puntos planteados por Austria al prohibir el uso y la venta del maíz MON810 se relacionaban con los efectos no deseados en organismos no objetivo;  el desarrollo de resistencia en insectos;  y constataciones sobre los efectos en otras plantas Bt (el algodón en Australia y los Estados Unidos).  Se trata de cuestiones relacionadas con el medio ambiente.

1010. En la medida de mis conocimientos, por lo que respecta a las cuestiones de alimentación e inocuidad de los alimentos, los testimonios científicos presentados por Austria no dan respaldo para una prohibición temporal de la importación y el uso de maíz MON810.

Dr. Andow

1011. En mi respuesta a esta pregunta no me referiré a las cuestiones relacionadas con el gen marcador antibiótico, sino que mis observaciones se referirán a los riesgos ambientales.

1012. La adopción de una prohibición temporal puede justificarse sobre la base de los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Austria.

1013. En junio de 1999 podían justificarse otras posibilidades en materia de gestión del riesgo.  Como el Grupo Especial no ha tenido ante sí todas las medidas de gestión y vigilancia, no se cuenta con fundamentos científicos para un análisis concreto a ese respecto.

1014. Actualmente puede contarse con otras varias posibilidades en materia de gestión del riesgo.  Las estrategias de gestión del riesgo comprenden medidas tendientes a evitarlo, a atenuarlo y a tolerarlo.  Las estrategias de tolerancia probablemente sean inapropiadas.  Como el Grupo Especial no ha tenido ante sí todas las medidas de gestión y vigilancia, no se cuenta con fundamentos científicos para un análisis concreto a ese respecto.
Medida de salvaguardia de Italia

Pregunta 81:  Teniendo en cuenta la información que el Grupo Especial tiene ante sí, incluidas las evaluaciones efectuadas por Francia (CE - Prueba documental 159/Ap.1 y 2), por el Comité científico de las plantas en febrero de 1998 (Canadá - Prueba documental 82), en septiembre de 1999 (Estados Unidos - Prueba documental 55) y en septiembre de 2000 (Canadá - Prueba documental 86) y por la Comisión Europea en su Decisión de abril de 1998 (Canadá - Prueba documental 81), así como la información presentada por Italia respecto de su medida de salvaguardia (CE - Prueba documental 157/Ap.1 y 2, Canadá - Prueba documental 78), ¿existe alguna razón para considerar que los testimonios científicos con que contaba Italia en agosto de 1988 NO eran suficientes para permitirle llevar a cabo adecuadamente una evaluación de los posibles riesgos del maíz MON810 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?  En caso afirmativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

a) Si los testimonios no eran suficientes en agosto de 1988, ¿contaba Italia con testimonios suficientes en agosto de 2003 que le permitieran llevar a cabo una evaluación más objetiva de los posibles riesgos del maíz MON810 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?  En caso negativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

Dra. Nutti

1015. Respuesta 81:  En la Prueba documental 157/Ap.1, presentada por las CE, la autoridad competente italiana considera ilegal el procedimiento para la comercialización de determinados productos alimenticios transgénicos, a saber el maíz Bt 11, el maíz MON810, el aceite de colza MS1 RF1, MS1 RF2 y GT-73, el maíz MON809 y el maíz T25, debido a que no se cumple la condición de "equivalencia sustancial" con los productos alimenticios existentes prescrita en el párrafo 4 del artículo 3 del Reglamento Nº 258/97 de las CE.  En este documento se señala también la ambigüedad de la expresión "equivalencia sustancial", ya que en opinión de la autoridad competente italiana ese concepto podría definirse de modo diferente, teniendo en cuenta la falta de claridad de la legislación comunitaria.  La principal autoridad competente informa de que, en su dictamen, el Instituto Superior de la Salud señaló que, de los siete productos notificados anteriormente mencionados, los cuatro tipos de maíz contenían niveles de proteína obtenida mediante modificaciones genéticas que variaban entre 0,04 y 30 partes por millón y que, por consiguiente, los elementos modificados afectaban de manera permanente al producto alimenticio.  La principal autoridad competente no está de acuerdo con la documentación técnica facilitada, por lo que concierne a la comparación entre los OMG y sus homólogos convencionales.  El documento informa de que el Instituto Superior de la Salud llegó también a la conclusión de que, a la luz de los conocimientos científicos actuales, no existen riesgos aparentes para la salud de las personas o de los animales como consecuencia del consumo de derivados de dichos OMG, pero la autoridad competente italiana considera que existen deficiencias en los procedimientos de evaluación del riesgo.  El documento señala también que el Instituto Superior de la Salud se niega a expresar una opinión sobre el riesgo de una posible "liberación en el medio ambiente" de los OMG en cuestión.

1016. En febrero de 1998 (Canadá - Prueba documental 82), el Comité científico de las plantas, después de examinar y considerar la información existente y los datos facilitados en el expediente, opinó que no había testimonios que indicaran que las semillas del maíz MG MON810, si se cultivaban, importaban y elaboraban de la manera indicada, pudieran causar efectos nocivos en la salud de las personas o de los animales y en el medio ambiente.

1017. En septiembre de 1999 (Estados Unidos - Prueba documental 55), el Comité científico de las plantas llegó a la conclusión de que no había nuevos testimonios que modificaran su evaluación anterior del maíz MG MON810.

1018. En septiembre de 2000 (Canadá - Prueba documental 86), el Comité científico de la alimentación humana presentó un dictamen relativo a la comunicación de las autoridades italianas en la que se planteaban preocupaciones con respecto a la inocuidad de determinados productos aprobados en virtud del procedimiento de notificación del Reglamento (CE) 258/97, llegando a la conclusión de que la información facilitada por las autoridades italianas no daba razones científicas detalladas para considerar que la utilización de los nuevos productos alimenticios en cuestión pone en peligro la salud humana.

1019. La Decisión de la Comisión Europea de 22 de abril de 1998 autorizó la comercialización de líneas endogámicas derivadas del maíz MON810 y de cualquier progenie derivada de cruzamientos del producto con cualquier tipo de maíz obtenido por medios tradicionales.

1020. En mi opinión, la autoridad competente italiana no proporcionó información científica que pudiera modificar las evaluaciones llevadas a cabo por los Comités científicos (de la alimentación humana y de las plantas).  Es importante señalar que la información presentada por el solicitante abarcaba todos los elementos necesarios para establecer una comparación entre el maíz MG y su homólogo convencional y comprendía no sólo datos relativos a nutrientes sino también estudios sobre alimentación animal.  Las diferencias en los niveles de proteína estaban comprendidas dentro de los límites de la variación natural, por lo que la cuestión planteada por Italia acerca de la proteína no era correcta.

1021. No estoy de acuerdo con la opinión de la autoridad competente italiana con respecto a la ambigüedad de la expresión "equivalencia sustancial", en el sentido de que este concepto podría definirse de modo diferente, teniendo en cuenta la falta de claridad de la legislación comunitaria.  La forma de proceder para realizar una comparación entre productos MG y no MG ha sido establecida no sólo en la legislación comunitaria, sino también en los documentos de la OCDE basados en el consenso, en las Consultas de Expertos FAO/OMS de 1996, 2000 y 2001 y en las Directrices del Codex Alimentarius.

1022. A mi entender, NO existe razón alguna para considerar que los testimonios científicos de que disponía Italia en agosto de 1988 NO eran suficientes para que pudiera llevar a cabo una evaluación adecuada de los riesgos potenciales del maíz MON810 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente.

1023. Respuesta 81a:  En mi opinión, los testimonios científicos presentados en 1998 y en 2003 eran suficientes.

Pregunta 82:
Por lo que respecta a la definición de evaluación del riesgo que figura en el Acuerdo MSF (véanse los antecedentes supra), ¿en qué medida los testimonios científicos y otra documentación presentados por Italia evalúan los riesgos pertinentes derivados del maíz MON810 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?

a) ¿Qué relación guardan los testimonios científicos y otra documentación presentados por Italia con las directrices internacionales pertinentes para la evaluación y el análisis del riesgo anteriormente indicadas?

Dra. Nutti

1024. Respuesta 82:  Toda la información relativa a la evaluación de los riesgos potenciales para la salud de las personas y de los animales presentada por los solicitantes y evaluada por la principal autoridad competente (Francia) y por el Comité científico de las plantas y el Comité científico de la alimentación humana era adecuada y conforme con las Directrices del Codex (Principios para el análisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos del Codex FAO/OMS;  Directrices para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante del Codex FAO/OMS;  Anexo sobre Evaluación de la posible alergenicidad del Codex FAO/OMS).

1025. Respuesta 82a:  La información y los argumentos presentados por Italia no eran conformes con los párrafos 44, 45 y 48 de las Directrices para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante del Codex FAO/OMS.

Pregunta 83:
¿Justifican los testimonios científicos y otra información presentados por Italia la adopción de una prohibición temporal del maíz MON810?  Teniendo en cuenta los riesgos potenciales identificados por Austria, ¿qué otras opciones en materia de gestión del riesgo existían en agosto de 1988?  ¿Qué otras opciones en materia de gestión del riesgo existen actualmente?

Dra. Nutti

1026. Respuesta 83:  Los testimonios científicos presentados por Italia no justifican una prohibición temporal del maíz MON810.

Maíz T25 (notificación C/F/95/12-07)
Medida de salvaguardia de Austria

Pregunta 84:  Teniendo en cuenta la información que el Grupo Especial tiene ante sí, incluidas las evaluaciones efectuadas por Francia (CE - Prueba documental 160/Ap.1 y 2), por el Comité científico de las plantas en septiembre de 2000 (Canadá - Prueba documental 75) y septiembre de 2001 (Canadá - Pruebas documentales 86 y 77) y por la Comisión Europea en su Decisión de abril de 1998 (Canadá - Prueba documental 74), así como la información presentada por Austria respecto de su medida de salvaguardia (CE - Prueba documental 160/Ap.3 y 5, Canadá - Prueba documental 76, CE - Pruebas documentales 144 y 153), ¿existe alguna razón para considerar que los testimonios científicos con que contaba Austria en abril de 2000 NO eran suficientes para permitirle llevar a cabo adecuadamente una evaluación de los posibles riesgos del maíz T25 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?  En caso afirmativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes? 

a) Si los testimonios no eran suficientes en abril de 2000, ¿contaba Austria con testimonios suficientes en agosto de 2003 que le permitieran llevar a cabo una evaluación más objetiva de los posibles riesgos del maíz T25 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente (CE - Prueba documental 158/Ap.30 a 42)?  En caso negativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?
Dra. Nutti

1027. Respuesta 84:  En la Prueba documental 160/Ap.3, presentada por las CE, la autoridad competente austríaca prohíbe el maíz T25, informando de que ese caso no ha sido examinado en condiciones realistas de utilización de ese herbicida y de la práctica agrícola correspondiente.  Ni en la notificación donde se solicita la aprobación de la comercialización del maíz T25 ni en la Decisión de la Comisión Europea se prevé un programa de seguimiento.  Se subraya la inexistencia de medidas especiales para realizar un seguimiento de la posible dispersión del polen en los campos circundantes cultivados con maíz convencional, y la falta de ese programa de seguimiento es fundamental.  El documento señala también aspectos ecológicos regionales que no han sido diferenciados y la necesidad de realizar nuevas investigaciones sobre los efectos ecológicos que pudieran producirse a largo plazo, y también los secundarios.

1028. En septiembre de 2000 (Canadá - Prueba documental 75), el Comité científico de las plantas consideró que no había pruebas que indicaran que la utilización del maíz MG T25, como la de cualquier otro maíz, pudiera causar efectos nocivos en la salud de las personas o de los animales y en el medio ambiente.

1029. En septiembre de 2001 (Canadá - Prueba documental 77), el Comité científico de las plantas emitió un dictamen sobre el artículo 16 de la Directiva 99/22/CEE del Consejo, relativa al maíz MG T25, que había sido invocado por Austria, y llegó a la conclusión de que la información facilitada por Austria no contenía nuevos testimonios científicos que modificaran la evaluación del riesgo llevada a cabo inicialmente sobre el maíz MG T25.

1030. La Decisión de la Comisión Europea de 22 de abril de 1998 autorizó la comercialización de líneas endogámicas derivadas del maíz T25 y de cualquier progenie derivada de cruzamientos del producto con cualquier tipo de maíz obtenido por medios tradicionales.

1031. Sobre la base de la información facilitada por los notificadores y la evaluación científica llevada a cabo por Francia y por el Comité científico de las plantas, a mi entender NO existe razón alguna para considerar que los testimonios científicos de que disponía Austria en junio de 1999 NO eran suficientes para que pudiera llevar a cabo una evaluación adecuada de los riesgos potenciales del maíz MG T25 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente.

1032. Respuesta 84a:  En mi opinión, los testimonios científicos presentados en 2000 y 2003 eran suficientes.

Dr. Andow

1033. Austria ha indicado las razones de su medida de salvaguardia (Canadá - Prueba documental 76, CE - Prueba documental 160/Ap.3, 20 de abril de 2000).  Si bien la declaración exacta se reproduce más adelante (traducción no oficial), las razones aducidas son seis.  1) Los riesgos del maíz T25 para el medio ambiente no han sido suficientemente evaluados en condiciones realistas.  2) No existe un programa de seguimiento después de la comercialización.  3) Aunque es probable que no existan daños como consecuencia de la transferencia de polen a los campos donde se produce maíz convencional, se debería realizar un seguimiento de la posibilidad de ese riesgo.  4) No se ha previsto la protección de las regiones ecológicamente sensibles.  5) Se necesitan directrices diferenciadas por regiones sobre "buenas prácticas de cultivo" para reducir al mínimo el peligro de resistencia.  6) Es necesario evaluar los efectos ecológicos tanto a largo plazo como secundarios.

La línea de maíz T25 no ha sido examinada en condiciones realistas de utilización de ese herbicida y de la práctica agrícola correspondiente.  Ni en la notificación donde se solicita la aprobación de la comercialización del maíz T25 ni en la Decisión de la Comisión Europea se prevé un programa de seguimiento.

Además, no existen medidas especiales para realizar un seguimiento de la posible dispersión del polen en los campos circundantes cultivados con maíz convencional, considerada por lo general inocua.

La falta de un programa de seguimiento de los efectos a largo plazo de plantas o herbicidas modificados genéticamente es especialmente criticable porque en las condiciones para la aprobación no se prevé la protección de las zonas sensibles (Hoppichler J., Expert Innenbefragung zur Bewertung und Evaluation, "GVO-freier ökologisch sensibler Gebiete", estudio realizado por encargo de la Cancillería Federal de Austria, Viena, 1999).

Por otra parte, no se diferencian los aspectos ecológicos regionales:  el uso de plantas resistentes a herbicidas en zonas donde es inevitable aplicar éstos parece ser útil siempre que unas buenas prácticas agrícolas reduzcan al mínimo el peligro de desarrollo de la resistencia.

En otras condiciones ecológicas -y agrícolas-, sólo deberían utilizarse plantas resistentes a herbicidas como el maíz una vez que se hubieran realizado nuevas investigaciones sobre los efectos ecológicos que pudieran producirse a largo plazo, y también los secundarios.

1034. Por lo que respecta a estas razones, la razón 1) es un posible fundamento para adoptar la medida de salvaguardia.  La 2) es una medida de gestión de riesgos que puede estar justificada en relación con un riesgo.  Austria no menciona ningún riesgo concreto, por lo que esa medida no puede ser el fundamento para adoptar la medida de salvaguardia.  La 3) es un posible fundamento para la medida de salvaguardia.  La 4) es una medida de gestión de riesgos que puede estar justificada en relación con un riesgo.  Austria no menciona ningún riesgo concreto, por lo que ése no puede ser el fundamento para adoptar la medida de salvaguardia.  En cuanto a la 5), Austria no aduce ningún argumento en el sentido de que sean necesarias directrices específicas para cada región aun cuando el riesgo de resistencia esté diferenciado por regiones.  Por lo que respecta al riesgo de resistencia, Austria no diferencia el riesgo que entrañan las plantas espontáneas del riesgo que entraña la evolución de la resistencia de las malas hierbas.  No existe ningún fundamento científico para establecer un riesgo de resistencia asociado con el maíz que crece espontáneamente en Europa.  Por consiguiente, el único fundamento posible para adoptar la medida de salvaguardia es el riesgo de evolución de la resistencia de las malas hierbas.  La razón 6) se refiere a un tipo de riesgos que podrían ser un fundamento para la adopción de la medida de salvaguardia.  Me centraré por lo tanto en las cuatro razones siguientes:  1) los riesgos del maíz T25 para el medio ambiente no han sido suficientemente evaluados en condiciones realistas;  3) aunque es probable que no existan daños como consecuencia de la transferencia de polen a los campos donde se produce maíz convencional, se debería realizar un seguimiento de la posibilidad de ese riesgo;  la parte especificada de la razón 5), a saber, el riesgo de resistencia de las malas hierbas;  y 6) es necesario evaluar los efectos ecológicos a largo plazo y secundarios, como posibles fundamentos para la adopción de la medida de salvaguardia.

1035. Por lo que respecta a la razón 6), es sin duda posible que haya efectos a largo plazo, pero estos efectos son difíciles de determinar en evaluaciones del riesgo antes de la comercialización.  En otras palabras, los riesgos que se manifiestan a largo plazo son difíciles de predecir, y los efectos desconocidos a largo plazo deben afrontarse a posteriori.  Por consiguiente, la falta de evaluaciones a largo plazo de los efectos desconocidos no puede ser considerada una razón para adoptar la medida de salvaguardia.  Puesto que no se han identificado efectos a largo plazo, aparte del riesgo de resistencia, esta parte de la razón 6) no puede ser utilizada para justificar la medida de salvaguardia.  La parte restante de la razón 6), relativa a los efectos ecológicos secundarios, constituye un caso específico de la razón 1) y se abordará junto con ella.

1036. Por lo que respecta a la razón 3), Austria reconoce que probablemente no exista un posible daño, pero no especifica el posible daño de que se trata.  Es evidente que por el momento Austria no puede concebir una contaminación de la producción convencional (relacionada con la cuestión de la "coexistencia").  Si la hubiera tomado en consideración, no habría reconocido que probablemente no exista el posible daño.  Puesto que en el dictamen modificado del Comité científico de las plantas (Canadá - Prueba documental 77, 20 de julio de 2001) tampoco se especifica el posible daño, es difícil comprender cómo podría justificar esta razón la medida de salvaguardia.

1037. Por lo que respecta a la razón 1), el dictamen modificado del Comité científico de las plantas (Canadá - Prueba documental 77, 20 de julio de 2001) no contiene una evaluación de los riesgos para el medio ambiente, aparte del riesgo de flujo génico.  Entre ellos se incluirían los riesgos para especies no objetivo y otros riesgos para la biodiversidad.  Sin embargo, Austria no aporta testimonios científicos de que existan tales riesgos en relación con el maíz T25.  Una evaluación de riesgos no puede ser considerada insuficiente si se tienen cuenta todos los posibles riesgos concretos.  En este sentido, la razón 1) no puede ser utilizada para justificar la medida de salvaguardia.

1038. Así pues, sólo queda el riesgo de resistencia de las malas hierbas como único fundamento posible para la medida de salvaguardia.  El dictamen modificado del Comité científico de las plantas (Canadá - Prueba documental 77, 20 de julio de 2001) no contiene una evaluación de este riesgo para el medio ambiente.  Aun cuando Austria no haya aportado testimonios científicos que establezcan la existencia de este riesgo en relación con el maíz T25, los riesgos de resistencia son ampliamente reconocidos y la utilización constante de glufosinato junto con el maíz T25 daría como resultado un riesgo de resistencia.  Por consiguiente, los testimonios científicos de que disponían el Comité científico de las plantas y Austria eran insuficientes para evaluar el riesgo de resistencia de las malas hierbas y adoptar las medidas adecuadas para gestionar el riesgo.

1039. Gestionar el riesgo de resistencia del maíz debería ser más fácil que gestionar el riesgo de resistencia de la colza, por lo que cabe suponer que en 2003 podría haberse dispuesto de una información adecuada para llevar a cabo una evaluación del riesgo si las partes hubieran hecho esfuerzos concertados por reunirla.

1040. Sin embargo, como he afirmado en repetidas ocasiones, las normas probatorias con respecto a lo que constituye una evaluación objetiva del riesgo para el medio ambiente habían cambiado sustancialmente entre 1997 y 2003.  Aunque esto se aplica especialmente a los cultivos Bt, también se produjo una tendencia en favor de los cultivos modificados genéticamente y tolerantes a herbicidas.  1) Se empezó a reconocer ampliamente que la base molecular de la transformación era más compleja de lo que inicialmente se suponía, y se precisaron las repercusiones de estas constataciones para la evaluación del riesgo.  El anexo II de la Directiva 2001/18/CE es una de las consecuencias, pero desde entonces se han producido nuevo cambios en la reglamentación.  A decir verdad, los conocimientos sobre biología molecular siguen acumulándose a un ritmo notablemente rápido, y supongo que los cambios en la reglamentación proseguirán en el futuro.
  2) Los ensayos realizados en el marco de la evaluación a escala de explotaciones agrícolas en el Reino Unido han indicado que existen posibles riesgos para la biodiversidad asociados con el uso de herbicidas en cultivos modificados genéticamente y tolerantes a éstos.  Sin embargo, en el caso del maíz modificado genéticamente y tolerante a herbicidas no se observaron efectos nocivos.  3) La contaminación de la producción convencional (relacionada con la cuestión de la "coexistencia") es un problema nuevo que podría constituir un nuevo fundamento para la medida de salvaguardia.  Sin embargo, es posible que los testimonios científicos que justifican la adopción de medidas de gestión de este riesgo para el maíz convencional existieran ya en 2003.  Por consiguiente, Austria habría podido argumentar también en 2003 que el maíz T25 no estaba adecuadamente caracterizado.
Pregunta 85:  Por lo que respecta a la definición de evaluación del riesgo que figura en el Acuerdo MSF (véanse los antecedentes supra), ¿en qué medida los testimonios científicos y otra documentación presentados por Austria evalúan los riesgos pertinentes derivados del maíz T25 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?

a) ¿Qué relación guardan los testimonios científicos y otra documentación presentados por Austria con las directrices internacionales pertinentes para la evaluación y el análisis del riesgo anteriormente indicadas?

Dra. Nutti

1041. Respuesta 85:  Las cuestiones medioambientales no son mi especialidad, por lo que no puedo juzgar esta cuestión, pero toda la información relativa a la evaluación de los riesgos potenciales para la salud de las personas y de los animales presentada por los solicitantes y evaluada por la principal autoridad competente (Francia) y por el Comité científico de las plantas era adecuada y conforme con las Directrices del Codex (Principios para el análisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos del Codex FAO/OMS;  Directrices para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante del Codex FAO/OMS;  Anexo sobre Evaluación de la posible alergenicidad del Codex FAO/OMS).

1042. Las cuestiones planteadas por Austria están relacionadas con el medio ambiente.

Dr. Andow

1043. Por lo que respecta al Acuerdo MSF, Austria ha evaluado un riesgo pertinente para la preservación de los vegetales.  Ello no obstante, no está claro si Austria ha tenido en cuenta los testimonios científicos existentes (párrafo 2 del artículo 5).

1044. No está claro si Austria llevó a cabo la evaluación del riesgo según las medidas fitosanitarias que pudieran aplicarse.  Austria no presentó su medida de salvaguardia como una posible medida fitosanitaria ni llevó a cabo la evaluación del riesgo según su medida de salvaguardia.  Por consiguiente, no está claro si Austria llevó a cabo la evaluación del riesgo de conformidad con lo dispuesto en el párrafo 4 del Anexo A.

1045. Austria no tuvo en cuenta los factores económicos pertinentes (párrafo 3 del artículo 5).

1046. Se debe considerar en primer lugar el concepto de "plaga potencial" que figura en la NIMF Nº 11.  Se trata de un caso especial del argumento general que exponía en mi respuesta a la pregunta 6, y este argumento es válido en este caso porque Austria sostiene que existe un riesgo de plaga para las plantas.

1047. Por lo que respecta a los riesgos comprendidos en el ámbito de la NIMF Nº 11, el proceso de evaluación del riesgo es compatible con dicha NIMF.  Sin embargo, no se realizaron las evaluaciones económicas prescritas en la NIMF Nº 11.

1048. Es evidente que no se han aplicado muchas de las recomendaciones de la NIMF Nº 11 sobre manejo del riesgo de plagas.  Sin embargo, esto no significa que la actuación de Austria esté en contradicción con esas recomendaciones.  Según mi interpretación de los materiales presentados al Grupo Especial, Austria no tuvo en cuenta de manera explícita estas recomendaciones.  En concreto, observo que no se tuvieron en cuenta de manera explícita el apartado S1 de la sección 3 (las medidas deben ser elaboradas en proporción al riesgo), la sección 3.1 (se debe expresar el nivel del riesgo aceptable), la sección 3.4 (principios) y la sección 3.4.6 (prohibición).

1049. Existen pruebas prima facie de que Austria no aplicó las disposiciones del apartado S1 de la sección 3 (medidas en proporción al riesgo).  El riesgo de resistencia es un riesgo a largo plazo.  Austria habría podido probablemente introducir de manera gradual una serie de medidas que hubieran posibilitado la plantación al tiempo que hubieran protegido contra el riesgo de resistencia.  No está claro si una prohibición es una medida en proporción al riesgo.

1050. El razonamiento de Austria es probablemente compatible con el anexo III del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología del Convenio sobre la Diversidad Biológica.  Sin embargo, Austria aportó poca documentación científica para sacar la conclusión de que ese razonamiento era compatible con el anexo III.
Pregunta 86:  ¿Justifican los testimonios científicos y otra información presentados por Austria la adopción de una prohibición temporal del maíz T25?  Teniendo en cuenta los riesgos potenciales identificados por Austria, ¿qué otras opciones en materia de gestión del riesgo existían en abril de 2000?  ¿Qué otras opciones en materia de gestión del riesgo existen actualmente?

Dra. Nutti

1051. Respuesta 86:  Que yo sepa, por lo que respecta a las cuestiones de inocuidad de los alimentos y nutrición, los testimonios científicos presentados por Austria no justifican una prohibición temporal del maíz MG T25.

Dr. Andow

1052. Es probable que la adopción de una prohibición temporal no estuviera justificada sobre la base de los testimonios científicos y otra información presentados por Austria.  Austria habría debido aclarar la razón de ser de esa prohibición y aportar testimonios científicos sustanciales.  En esa época es probable que pudiera estar justificada una prohibición temporal porque efectivamente existía la información científica adecuada.

1053. En abril de 2000 habrían podido estar justificadas varias otras opciones en materia de gestión del riesgo.  Las estrategias de gestión del riesgo comprenden la evitación del riesgo, la atenuación del riesgo y la tolerancia del riesgo.  Es probable que en el año 2000 las estrategias de atenuación y tolerancia del riesgo no fueran adecuadas.  En este caso, únicamente tengo en cuenta el riesgo de resistencia.  Una estrategia para evitar el riesgo habría sido permitir una plantación limitada en una región restringida.  Ello habría permitido observar cómo se utilizaba el maíz T25 y evaluar la presión selectiva sobre las malas hierbas.  Otra posibilidad habría sido limitar su utilización en un determinado campo a una vez cada cuatro o cinco años.  De ese modo se habría reducido la presión selectiva durante un largo período, lo que habría permitido elaborar medidas distintas de gestión.

1054. Actualmente existen las mismas medidas.

Medida de salvaguardia de Italia

Pregunta 87:  Teniendo en cuenta la información que el Grupo Especial tiene ante sí, incluidas las evaluaciones efectuadas por Francia (CE - Prueba documental 160/Ap.1 y 2), por el Comité científico de las plantas en septiembre de 2000 (Canadá - Prueba documental 75) y en septiembre de 2001 (Canadá - Pruebas documentales 86 y 77) y por la Comisión Europea en su Decisión de abril de 1998 (Canadá - Prueba documental 74), así como la información presentada por Italia respecto de su medida de salvaguardia (Canadá - Prueba documental 78, CE - Prueba documental 157/Ap.1 y 2), ¿existe alguna razón para considerar que los testimonios científicos con que contaba Italia en agosto de 1988 NO eran suficientes para permitirle llevar a cabo adecuadamente una evaluación de los posibles riesgos del maíz T25 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?  En caso afirmativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

a) Si los testimonios no eran suficientes en agosto de 1988, ¿contaba Italia con testimonios suficientes en agosto de 2003 que le permitieran llevar a cabo una evaluación más objetiva de los posibles riesgos del maíz T25 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?  En caso negativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

Dra. Nutti

1055. Respuesta 87:  En las Pruebas documentales 157/Ap.1, presentada por las CE, y 78, presentada por el Canadá, la autoridad competente italiana considera ilegal el procedimiento para la comercialización de determinados productos alimenticios transgénicos, a saber el maíz Bt 11, el maíz MON810, el aceite de colza MS1 RF1, MS1 RF2 y GT-73, el maíz MON809 y el maíz T25, debido a que no se cumple la condición de "equivalencia sustancial" con los productos alimenticios existentes prescrita en el párrafo 4 del artículo 3 del Reglamento Nº 258/97 de las CE.  En este documento se señala también la ambigüedad de la expresión "equivalencia sustancial", ya que en opinión de la autoridad competente italiana ese concepto podría definirse de modo diferente, teniendo en cuenta la falta de claridad de la legislación comunitaria.  La principal autoridad competente informa de que, en su dictamen, el Instituto Superior de la Salud señaló que, de los siete productos notificados anteriormente mencionados, los cuatro tipos de maíz contenían niveles de proteína obtenida mediante modificaciones genéticas que variaban entre 0,04 y 30 partes por millón y que, por consiguiente, los elementos modificados afectaban de manera permanente al producto alimenticio.  La principal autoridad competente no está de acuerdo con la documentación técnica facilitada, por lo que concierne a la comparación entre los OMG y sus homólogos convencionales.  El documento informa de que el Instituto Superior de la Salud llegó también a la conclusión de que, a la luz de los conocimientos científicos actuales, no existen riesgos aparentes para la salud de las personas o de los animales como consecuencia del consumo de derivados de dichos OMG, pero la autoridad competente italiana considera que existen deficiencias en los procedimientos de evaluación del riesgo.  El documento señala también que el Instituto Superior de la Salud se niega a expresar una opinión sobre el riesgo de una posible "liberación en el medio ambiente" de los OMG en cuestión.

1056. En septiembre de 2000 (Canadá - Prueba documental 75), el Comité científico de las plantas opinó que no había pruebas que indicaran que la utilización del maíz MG T25, como la de cualquier otro maíz, pudiera causar efectos nocivos en la salud de las personas o de los animales y en el medio ambiente.

1057. En septiembre de 2000 (Canadá - Prueba documental 86), el Comité científico de la alimentación humana presentó un dictamen relativo a la comunicación de las autoridades italianas en la que se planteaban preocupaciones con respecto a la inocuidad de determinados productos aprobados en virtud del procedimiento de notificación del Reglamento (CE) 258/97, llegando a la conclusión de que la información facilitada por las autoridades italianas no daba razones científicas detalladas para considerar que la utilización de los nuevos productos alimenticios en cuestión ponía en peligro la salud humana.

1058. En mi opinión, la autoridad competente italiana no proporcionó información científica que pudiera modificar las evaluaciones llevadas a cabo por los Comités científicos (de la alimentación humana y de las plantas).  Es importante señalar que la información presentada por el solicitante abarcaba todos los elementos necesarios para establecer una comparación entre el maíz MG y su homólogo convencional y comprendía no sólo datos relativos a nutrientes sino también estudios sobre alimentación animal.  Las diferencias en los niveles de proteína estaban comprendidas dentro de los límites de la variación natural, por lo que la cuestión planteada por Italia acerca de la proteína no era correcta.

1059. No estoy de acuerdo con la opinión de la autoridad competente italiana con respecto a la ambigüedad de la expresión "equivalencia sustancial", en el sentido de que este concepto podría definirse de modo diferente, teniendo en cuenta la falta de claridad de la legislación comunitaria.  La forma de proceder para realizar una comparación entre productos MG y no MG ha sido establecida no sólo en la legislación comunitaria, sino también en los documentos de la OCDE basados en el consenso, en las Consultas de Expertos FAO/OMS de 1996, 2000 y 2001 y en las Directrices del Codex Alimentarius.

1060. A mi entender NO existe razón alguna para considerar que los testimonios científicos de que disponía Italia en agosto de 1988 NO eran suficientes para que pudiera llevar a cabo una evaluación adecuada de los riesgos potenciales del maíz MG T25 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente.

1061. Respuesta 87a:  En mi opinión, los testimonios científicos presentados en 1998 y en 2003 eran suficientes.

Pregunta 88:  Por lo que respecta a la definición de evaluación del riesgo que figura en el Acuerdo MSF (véanse los antecedentes supra), ¿en qué medida los testimonios científicos y otra documentación presentados por Italia evalúan los riesgos pertinentes derivados del maíz T25 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?

a) ¿Qué relación guardan los testimonios científicos y otra documentación presentados por Italia con las directrices internacionales pertinentes para la evaluación y el análisis del riesgo anteriormente indicadas?

Dra. Nutti

1062. Respuesta 88:  Toda la información relativa a la evaluación de los riesgos potenciales para la salud de las personas y de los animales presentada por los solicitantes y evaluada por la principal autoridad competente (Francia) y por el Comité científico de las plantas y el Comité científico de la alimentación humana era adecuada y conforme con las Directrices del Codex (Principios para el análisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos del Codex FAO/OMS;  Directrices para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante del Codex FAO/OMS;  Anexo sobre Evaluación de la posible alergenicidad del Codex FAO/OMS).

1063. Respuesta 88a:  La información y los argumentos presentados por Italia no eran conformes con los párrafos 44, 45 y 48 de las Directrices para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante del Codex FAO/OMS.

Pregunta 89:  ¿Justifican los testimonios científicos y otra información presentados por Italia la adopción de una prohibición temporal del maíz T25?  Teniendo en cuenta los riesgos potenciales identificados por Italia, ¿qué otras opciones en materia de gestión del riesgo existían en agosto de 1988?  ¿Qué otras opciones en materia de gestión del riesgo existen actualmente?

Dra. Nutti

1064. Respuesta 89:  Los testimonios científicos presentados por Italia no justifican una prohibición temporal del maíz MG T25.

Maíz MON809 (notificación C/F/95/12-01/B)
Medida de salvaguardia de Italia

Pregunta 90:  Teniendo en cuenta la información que el Grupo Especial tiene ante sí, incluidas las evaluaciones efectuadas por el Comité científico de las plantas en mayo de 1998 y septiembre de 2000 (Canadá - Pruebas documentales 85 y 86), así como la información presentada por Italia respecto de su medida de salvaguardia (Canadá - Prueba documental 78, CE - Prueba documental 157/Ap.1 y 2), ¿existe alguna razón para considerar que los testimonios científicos de que disponía Italia en agosto de 1988 NO eran suficientes para permitirle llevar a cabo adecuadamente una evaluación de los posibles riesgos del maíz MON809 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?  En caso afirmativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

a) Si los testimonios no eran suficientes en agosto de 1988, ¿contaba Italia de testimonios suficientes en agosto de 2003 que le permitieran llevar a cabo una evaluación más objetiva de los posibles riesgos del maíz MON809 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?  En caso negativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

Dra. Nutti

1065. Respuesta 90:  En mayo de 1998 (Canadá - Prueba documental 85), el Comité científico de las plantas consideró que no había testimonios que indicaran que las semillas de maíz MG MON809 y la progenie derivada de ellas, si se cultivaban, importaban y elaboraban de la manera indicada, pudieran causar efectos nocivos en las personas y en el medio ambiente.

1066. En las Pruebas documentales 157/Ap.1, presentada por las CE, y 78, presentada por el Canadá, la autoridad competente italiana considera ilegal el procedimiento para la comercialización de determinados productos alimenticios transgénicos, a saber el maíz Bt 11, el maíz MON810, el aceite de colza MS1 RF1, MS1 RF2 y GT-73, el maíz MON809 y el maíz T25, debido a que no se cumple la condición de "equivalencia sustancial" con los productos alimenticios existentes prescrita en el párrafo 4 del artículo 3 del Reglamento Nº 258/97 de las CE.  En este documento se señala también la ambigüedad de la expresión "equivalencia sustancial", ya que en opinión de la autoridad competente italiana ese concepto podría definirse de modo diferente, teniendo en cuenta la falta de claridad de la legislación comunitaria.  La principal autoridad competente informa de que, en su dictamen, el Instituto Superior de la Salud señaló que, de los siete productos notificados anteriormente mencionados, los cuatro tipos de maíz contenían niveles de proteína obtenida mediante modificaciones genéticas que variaban entre 0,04 y 30 partes por millón y que, por consiguiente, los elementos modificados afectaban de manera permanente al producto alimenticio.  La principal autoridad competente no está de acuerdo con la documentación técnica facilitada, por lo que concierne a la comparación entre los OMG y sus homólogos convencionales.  El documento informa de que el Instituto Superior de la Salud llegó también a la conclusión de que, a la luz de los conocimientos científicos actuales, no existen riesgos aparentes para la salud de las personas o de los animales como consecuencia del consumo de derivados de dichos OMG, pero la autoridad competente italiana considera que existen deficiencias en los procedimientos de evaluación del riesgo.  El documento señala también que el Instituto Superior de la Salud se niega a expresar una opinión sobre el riesgo de una posible "liberación en el medio ambiente" de los OMG en cuestión.

1067. En septiembre de 2000 (Canadá - Prueba documental 86), el Comité científico de la alimentación humana emitió un dictamen relativo a la comunicación de las autoridades italianas en la que se planteaban preocupaciones con respecto a la inocuidad de determinados productos aprobados en virtud del procedimiento de notificación del Reglamento (CE) 258/97, llegando a la conclusión de que la información facilitada por las autoridades italianas no daba razones científicas detalladas para considerar que la utilización de los nuevos productos alimenticios en cuestión pone en peligro la salud humana.

1068. En mi opinión, la autoridad competente italiana no proporcionó información científica que pudiera modificar las evaluaciones llevadas a cabo por los Comités científicos (de la alimentación humana y de las plantas).  Es importante señalar que la información presentada por el solicitante abarcaba todos los elementos necesarios para establecer una comparación entre el maíz modificado genéticamente y su homólogo convencional y comprendía no sólo datos relativos a nutrientes sino también estudios sobre alimentación animal.  Las diferencias en los niveles de proteína estaban comprendidas dentro de los límites de la variación natural, por lo que la cuestión planteada por Italia acerca de la proteína no era correcta.

1069. No estoy de acuerdo con la opinión de la autoridad competente italiana con respecto a la ambigüedad de la expresión "equivalencia sustancial", en el sentido de que este concepto podría definirse de modo diferente, teniendo en cuenta la falta de claridad de la legislación comunitaria.  La forma de proceder para realizar una comparación entre productos modificados genéticamente y no modificados genéticamente ha sido establecida no sólo en la legislación comunitaria, sino también en los documentos de la OCDE basados en el consenso, en las Consultas de Expertos FAO/OMS de 1996, 2000 y 2001 y en las Directrices del Codex Alimentarius.

1070. A mi entender, NO existe razón alguna para considerar que los testimonios científicos de que disponía Italia en agosto de 1988 NO eran suficientes para que pudiera llevar a cabo una evaluación adecuada de los riesgos potenciales del maíz MG MON809 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente.

1071. Respuesta 90a:  En mi opinión, los testimonios científicos presentados en 1998 y en 2003 eran suficientes.

Pregunta 91:  Por lo que respecta a la definición de evaluación del riesgo que figura en el Acuerdo MSF (véanse los antecedentes supra), ¿en qué medida los testimonios científicos y otra documentación presentados por Italia evalúan los riesgos pertinentes derivados del maíz MON809 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?
a) ¿Qué relación guardan los testimonios científicos y otra documentación presentados por Italia con las directrices internacionales pertinentes para la evaluación y el análisis del riesgo anteriormente indicadas?

Dra. Nutti

1072. Respuesta 91:  Toda la información relativa a la evaluación de los riesgos potenciales para la salud de las personas y de los animales presentada por los solicitantes y evaluada por la principal autoridad competente (Francia) y por el Comité científico de las plantas y el Comité científico de la alimentación humana era adecuada y conforme con las Directrices del Codex (Principios para el análisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos del Codex FAO/OMS;  Directrices para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante del Codex FAO/OMS;  Anexo sobre Evaluación de la posible alergenicidad del Codex FAO/OMS).

1073. Respuesta 91a:  La información y los argumentos presentados por Italia no eran conformes con los párrafos 44, 45 y 48 de las Directrices para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante del Codex FAO/OMS.

Pregunta 92:  ¿Justifican los testimonios científicos y otra información presentados por Italia la adopción de una prohibición temporal del maíz MON809?  Teniendo en cuenta los riesgos potenciales identificados por Italia, ¿qué otras opciones en materia de gestión del riesgo existían en agosto de 1988?  ¿Qué otras opciones en materia de gestión del riesgo existen actualmente?

Dra. Nutti

1074. Respuesta 92:  Los testimonios científicos presentados por Italia no justifican una prohibición temporal del maíz MG MON809.

Maíz Bt-11 (referencia C/GB/96/M4/1)
Medida de salvaguardia de Italia

Pregunta 93:  Teniendo en cuenta la información que el Grupo Especial tiene ante sí, incluidas las evaluaciones efectuadas por Gran Bretaña (CE - Prueba documental 163/Ap.1 a 3), por el Comité científico de las plantas en febrero de 1998 (Canadá - Prueba documental 83), en noviembre de 2000 (Canadá - Prueba documental 84) y en abril de 2002 (Canadá - Prueba documental 35-J) y por la Comisión Europea en su Decisión de abril de 1998 (Canadá - Prueba documental 80), así como la información presentada por Italia respecto de su medida de salvaguardia (Canadá - Prueba documental 78, CE - Prueba documental 157/Ap.1 y 2), ¿existe alguna razón para considerar que los testimonios científicos con que contaba Italia en agosto de 1988 NO eran suficientes para permitirle llevar a cabo adecuadamente una evaluación de los posibles riesgos del maíz Bt-11 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?  En caso afirmativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?
a) Si los testimonios no eran suficientes en agosto de 1988, ¿contaba Italia con testimonios suficientes en agosto de 2003 que le permitieran llevar a cabo una evaluación más objetiva de los posibles riesgos del maíz Bt-11 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?  En caso negativo, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

Dra. Nutti
1075. Respuesta 93:  En febrero de 1998 (Canadá - Prueba documental 83), el Comité científico de las plantas determinó que la importación de semillas modificadas genéticamente (notificación C/GB/96/M4/1) portadoras del elemento Bt-11 podía considerarse tan inocua como la utilización de semillas procedentes de plantas no modificadas genéticamente.

1076. En las Pruebas documentales 157/Ap.1, presentada por las CE, y 78, presentada por el Canadá, la autoridad competente italiana considera ilegal el procedimiento para la comercialización de determinados productos alimenticios transgénicos, a saber el maíz Bt-11, el maíz MON810, el aceite de colza MS1 RF1, MS1 RF2 y GT-73, el maíz MON809 y el maíz T25, debido a que no se cumple la condición de "equivalencia sustancial" con los productos alimenticios existentes prescrita en el párrafo 4 del artículo 3 del Reglamento Nº 258/97 de las CE.  En este documento se señala también la ambigüedad de la expresión "equivalencia sustancial", ya que en opinión de la autoridad competente italiana ese concepto podría definirse de modo diferente, teniendo en cuenta la falta de claridad de la legislación comunitaria.  La principal autoridad competente informa de que, en su dictamen, el Instituto Superior de la Salud señaló que, de los siete productos notificados anteriormente mencionados, los cuatro tipos de maíz contenían niveles de proteína obtenida mediante modificaciones genéticas que variaban entre 0,04 y 30 partes por millón y que, por consiguiente, los elementos modificados afectaban de manera permanente al producto alimenticio.  La principal autoridad competente no está de acuerdo con la documentación técnica facilitada, por lo que concierne a la comparación entre los OMG y sus homólogos convencionales.  El documento informa de que el Instituto Superior de la Salud llegó también a la conclusión de que, a la luz de los conocimientos científicos actuales, no existen riesgos aparentes para la salud de las personas o de los animales como consecuencia del consumo de derivados de dichos OMG, pero la autoridad competente italiana considera que existen deficiencias en los procedimientos de evaluación del riesgo.  El documento señala también que el Instituto Superior de la Salud se niega a expresar una opinión sobre el riesgo de una posible "liberación en el medio ambiente" de los OMG en cuestión.

1077. En septiembre de 2000 (Canadá - Prueba documental 86), el Comité científico de la alimentación humana emitió un dictamen relativo a la comunicación de las autoridades italianas en la que se planteaban preocupaciones con respecto a la inocuidad de determinados productos aprobados en virtud del procedimiento de notificación del Reglamento (CE) 258/97, llegando a la conclusión de que la información facilitada por las autoridades italianas no daba razones científicas detalladas para considerar que la utilización de los nuevos productos alimenticios en cuestión pone en peligro la salud humana.

1078. En noviembre de 2000 (Canadá - Prueba documental 84), el Comité científico de las plantas consideró que no había testimonios que indicaran que la comercialización con fines de cultivo de la línea de maíz Bt-11 y de las variedades derivadas de ella mediante cruzamientos convencionales entre la línea Bt-11 y líneas de maíz distintas de las modificadas genéticamente pudiera causar efectos nocivos en la salud humana y en el medio ambiente.

1079. En abril de 2002 (Canadá - Prueba documental 35-J), el Comité científico de la alimentación humana emitió un dictamen relativo a una solicitud de comercialización de maíz MG Bt-11 en el que llegaba a la conclusión de que el maíz dulce Bt-11 era tan inocuo para el consumo humano como sus homólogos convencionales.  En ese documento, en la sección 3.4.2 - Análisis de la composición, el Comité realizaba una evaluación detallada de los datos presentados por los solicitantes y llegaba a la conclusión de que había un único caso en que el contenido de proteína cruda del grano transformado era significativamente inferior a la muestra isogénica de control, que no se habían observado diferencias estadísticas y que los granos de maíz dulce Bt-11 son sustancialmente equivalentes a las líneas no transformadas salvo en lo concerniente a nuevos caracteres o proteínas.  En la sección 3.10 - Evaluación nutricional, el Comité llegaba a la conclusión de que, según la evaluación nutricional, el maíz MG Bt-11 es sustancialmente equivalente a los híbridos de maíz no modificado.  En la sección 3.12.2 - Datos toxicológicos sobre la proteína Cry1A(b), el Comité se refería a las pruebas de fluidos gástricos e intestinales, las pruebas toxicológicas orales y la resistencia a la tripsina.  También se evaluaban estudios sobre alimentación animal en los que no se habían observado efectos nocivos.  Estoy completamente de acuerdo con el Comité científico de la alimentación humana;  a mi entender, el solicitante ha llevado a cabo todas las pruebas necesarias para evaluar la inocuidad del maíz Bt-11.

1080. En mi opinión, la autoridad competente italiana no proporcionó información científica que pudiera modificar las evaluaciones llevadas a cabo por los Comités científicos (de la alimentación humana y de las plantas).  Es importante señalar que la información presentada por el solicitante abarcaba todos los elementos necesarios para establecer una comparación entre el maíz MG y su homólogo convencional y comprendía no sólo datos relativos a nutrientes sino también estudios sobre alimentación animal.  Las diferencias en los niveles de proteína estaban comprendidas dentro de los límites de la variación natural, por lo que la cuestión planteada por Italia acerca de la proteína no era correcta.

1081. No estoy de acuerdo con la opinión de la autoridad competente italiana con respecto a la ambigüedad de la expresión "equivalencia sustancial", en el sentido de que este concepto podría definirse de modo diferente, teniendo en cuenta la falta de claridad de la legislación comunitaria.  La forma de proceder para realizar una comparación entre productos MG y no MG ha sido establecida no sólo en la legislación comunitaria, sino también en los documentos de la OCDE basados en el consenso, en las Consultas de Expertos FAO/OMS de 1996, 2000 y 2001 y en las Directrices del Codex Alimentarius.

1082. A mi entender, NO existe razón alguna para considerar que los testimonios científicos de que disponía Italia en agosto de 1988 NO eran suficientes para que pudiera llevar a cabo una evaluación adecuada de los riesgos potenciales del maíz MG Bt 11 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente.

1083. Respuesta 93a:  En mi opinión, los testimonios científicos presentados en 1998 y en 2003 eran suficientes.

Pregunta 94:  Por lo que respecta a la definición de evaluación del riesgo que figura en el Acuerdo MSF (véanse los antecedentes supra), ¿en qué medida los testimonios científicos y otra documentación presentados por Italia evalúan los riesgos pertinentes derivados del maíz Bt-11 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?
a) ¿Qué relación guardan los testimonios científicos y otra documentación presentados por Italia con las directrices internacionales pertinentes para la evaluación y el análisis del riesgo anteriormente indicadas?

Dra. Nutti
1084. Respuesta 94:  Toda la información relativa a la evaluación de los riesgos potenciales para la salud de las personas y de los animales presentada por los solicitantes y evaluada por la principal autoridad competente (Gran Bretaña) y por el Comité científico de las plantas y el Comité científico de la alimentación humana era adecuada y conforme con las Directrices del Codex (Principios para el análisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos del Codex FAO/OMS;  Directrices para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante del Codex FAO/OMS;  Anexo sobre Evaluación de la posible alergenicidad del Codex FAO/OMS)

1085. Respuesta 94a:  La información y los argumentos presentados por Italia no eran conformes con los párrafos 44, 45 y 48 de las Directrices para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante del Codex FAO/OMS.

Pregunta 95:  ¿Justifican los testimonios científicos y otra información presentados por Italia la adopción de una prohibición temporal del maíz Bt-11?  Teniendo en cuenta los riesgos potenciales identificados por Italia, ¿qué otras opciones en materia de gestión del riesgo existían en agosto de 1988?  ¿Qué otras opciones en materia de gestión del riesgo existen actualmente?

Dra. Nutti
1086. Respuesta 95:  Los testimonios científicos presentados por Italia no justifican una prohibición temporal del maíz MG Bt-11.

CUESTIÓN 3

Antecedentes:
Las preguntas que se formulan a continuación tienen como finalidad ayudar al Grupo Especial a determinar si, por lo que respecta a los productos biotecnológicos específicos objeto de la presente diferencia, existen diferencias significativas en los riesgos para la salud humana o animal y la protección de los vegetales o para el medio ambiente como consecuencia del consumo y utilización de esos productos y:

a)
el consumo y utilización de los productos biotecnológicos aprobados por las Comunidades Europeas antes de octubre de 1998, teniendo en cuenta los testimonios científicos existentes en el momento en que se aprobaron;
b)
el consumo y utilización de nuevos productos no biotecnológicos comparables (como los productos vegetales obtenidos mediante mejoramiento selectivo, fecundación cruzada y mutagénesis) destinados a ser consumidos como alimentos o a ser utilizados con fines de plantación o elaboración;  y
c)
el consumo y utilización de alimentos obtenidos mediante coadyuvantes de elaboración biotecnológicos, incluidas levaduras, bacterias o enzimas modificadas utilizando la tecnología del ADN recombinante.
No se pide a los expertos que opinen sobre la importancia de las diferencias en términos absolutos, sino que indiquen si existen diferencias y, de ser así, en qué medida existen, y que ayuden al Grupo Especial a comprender la naturaleza y la importancia de las diferencias que pudieran existir.
Por otra parte, cuando no existen diferencias significativas con respecto a los riesgos potenciales, el objetivo de las preguntas es ayudar al Grupo Especial a determinar si existen razones científicas y técnicas para que los riesgos potenciales derivados de los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia se gestionen de un modo distinto que los demás productos (por ejemplo, prescripciones en materia de seguimiento, prácticas de gestión agrícola, etc.).
En relación con estas preguntas, los expertos podrán, si lo desean, formular observaciones sobre las respuestas de las Partes a las preguntas planteadas por el Grupo Especial, en particular las respuestas a las preguntas 23 a 26 y 29 a 32 (presentadas el 16 de junio de 2004).
Preguntas
Productos biotecnológicos aprobados por las Comunidades Europeas antes de octubre de 1998

Pregunta 96:  ¿Ha habido cambios significativos en la comprensión de las características físicas, químicas y biológicas de los productos biotecnológicos, las interacciones génicas, la expresión génica, el silenciamiento génico, la caracterización molecular y la detección de productos específicos desde 1998?

Dra. Nutti
1087. Respuesta 96:  No opinaré sobre ninguna cuestión relativa al medio ambiente, porque esa no es mi esfera de competencia.  Sin embargo, en lo que concierne a la inocuidad de los alimentos, la nutrición humana y animal, la toxicología y la alergenicidad, desde 1996 se ha utilizado el mismo enfoque para evaluar la inocuidad de los productos MG (Consulta de Expertos FAO/OMS, 1996).  La evolución del proceso de evaluación de la inocuidad en los 10 últimos años está muy relacionada con la investigación (que ha generado una amplia bibliografía sobre el tema), el debate y la percepción/sensibilización del público que han tenido lugar en ese período, durante el cual la OCDE ha elaborado diversos documentos basados en el consenso y el Codex Alimentarius ha aprobado las directrices para la evaluación de la inocuidad de las plantas y microorganismos MG.  Además, se han realizado numerosas investigaciones en diferentes países (Australia, Nueva Zelandia, el Japón, los Estados Unidos, la Unión Europea, etc.) para mejorar todo el proceso.  En la actualidad, aunque se utilizan técnicas más refinadas en todas las etapas de la evaluación de la inocuidad, el enfoque sigue siendo esencialmente el mismo, como se observa claramente en las Directrices del Codex Alimentarius.

Dr. Squire

1088. Desde el punto de vista de este examinador, la mayor parte de los conocimientos moleculares y bioquímicos básicos sobre el tema no han cambiado sustancialmente durante este período.  Persiste aún la incertidumbre con respecto a los efectos secundarios no intencionales de los productos biotecnológicos y la estabilidad continuada del fenotipo en las plantas biotecnológicas o la expresión continuada de sus genes fuera del propio cultivo (es decir, en plantas espontáneas y asilvestradas).

Pregunta 97:  Sobre la base de la información presentada al Grupo Especial, ¿ha habido desde 1998 nuevos testimonios científicos que indiquen que los riesgos potenciales para la salud de las personas y de los animales o la preservación de los vegetales o para el medio ambiente derivados de cualquiera de los productos biotecnológicos específicos objeto de la presente diferencia (incluidos los productos sujetos a medidas de salvaguardia de Estados miembros) son diferentes por su naturaleza o magnitud, en comparación con los conocimientos científicos de los riesgos asociados con dichos productos biotecnológicos antes de 1998, teniendo en cuenta:

· el uso previsto de cada producto (consumo humano o animal directo, ulterior elaboración con miras al consumo, la plantación o cualquier otro uso especificado);

· los riesgos potenciales que pudieran derivarse de la combinación o el uso sucesivo de productos biotecnológicos.

¿Corrobora la información presentada al Grupo Especial la opinión de que los riesgos potenciales derivados de los productos objeto de la presente diferencia deberían evaluarse de modo distinto que los riesgos derivados de los productos biotecnológicos aprobados antes de 1998?

Dra. Nutti
1089. Respuesta 97:  Mi opinión es que, sobre la base de las publicaciones y los conocimientos actuales sobre el tema, y desde un punto de vista científico, no existe ningún nuevo testimonio que indique que los riesgos potenciales para la salud de las personas y de los animales o la preservación de los vegetales derivados de cualquiera de los productos biotecnológicos específicos que son objeto de la presente diferencia son diferentes por su naturaleza o magnitud, en comparación con los productos biotecnológicos aprobados por las Comunidades Europeas antes de octubre de 1998.

1090. No opinaré sobre ninguna cuestión relativa al medio ambiente, porque esa no es mi esfera de competencia.  Sin embargo, en lo que concierne a la inocuidad de los alimentos, la nutrición humana y animal, la toxicología y la alergenicidad, desde 1996 se ha utilizado el mismo enfoque para evaluar la inocuidad de los productos modificados genéticamente (Consulta de Expertos FAO/OMS, 1996).  La evolución del proceso de evaluación de la inocuidad en los 10 últimos años está muy relacionada con la investigación (que ha generado una amplia bibliografía sobre el tema), el debate y la percepción/sensibilización del público que han tenido lugar en ese período, durante el cual la OCDE ha elaborado diversos documentos basados en el consenso y el Codex Alimentarius ha aprobado las directrices para la evaluación de la inocuidad de las plantas y microorganismos MG.  Además, se han realizado numerosas investigaciones en diferentes países (Australia, Nueva Zelandia, el Japón, los Estados Unidos, la Unión Europea, etc.) para mejorar todo el proceso.  En la actualidad, aunque se utilizan técnicas más refinadas en todas las etapas de la evaluación de la inocuidad, el enfoque sigue siendo esencialmente el mismo, como se observa claramente en las Directrices del Codex Alimentarius.

1091. Según el documento de la OMS "20 preguntas sobre los alimentos genéticamente modifcados", que puede consultarse en http://www.who.int/foodsafety/publications/biotech/ es/20questions_es.pdf, los alimentos modificados genéticamente actualmente disponibles en el mercado internacional han sido sometidos a evaluaciones del riesgo y no es probable que presenten riesgo para la salud humana.  Además, no se han demostrado efectos sobre la salud humana como resultado del consumo de dichos alimentos por la población general en los países donde han sido aprobados.  El uso continuo de evaluaciones del riesgo basadas en los principios del Codex, incluido, cuando corresponda, el seguimiento posterior a la comercialización, debería constituir la base para evaluar la inocuidad de los alimentos modificados genéticamente.

Dr. Andow

Cambios ocurridos desde 1998:
1092. Los principales cambios ocurridos desde 1998 están relacionados con las metodologías de evaluación del riesgo y con los testimonios necesarios en una evaluación del riesgo.  Existen algunas diferencias entre los cultivos transgénicos evaluados y aprobados por las CE antes de 1998 y los evaluados posteriormente, pero esas diferencias no son tan grandes como los cambios en las metodologías de evaluación del riesgo y en los testimonios necesarios.  Estos cambios se han producido como consecuencia del aumento de los conocimientos científicos sobre los cultivos transgénicos.  Ello ha afectado a la evaluación del riesgo de los cultivos transgénicos destinados a ser plantados en el medio ambiente.  La investigación científica de los riesgos derivados de la combinación de productos biotecnológicos se ha quedado rezagada.

1093. Como he indicado en mis respuestas anteriores, la base para una evaluación del riesgo de los cultivos transgénicos había cambiado porque habían salido a la luz varias cuestiones científicas importantes.  1) Se empezó a reconocer ampliamente que la base molecular de la transformación era más compleja de lo que inicialmente se suponía, y se precisaron las repercusiones de estas constataciones para la evaluación del riesgo.  2) Al evaluar los riesgos para especies no objetivo, se pasó de evaluar indicadores del riesgo para el medio ambiente a evaluar riesgos potenciales para el medio ambiente efectivamente identificados.  En la actualidad, esto se hace caso por caso, ya que ninguna metodología sistemática ha logrado una aceptación generalizada.  3) La evaluación del riesgo de flujo génico dejó de basarse principalmente en una evaluación de la probabilidad de dicho flujo para basarse en una evaluación tanto de la probabilidad de un flujo génico como de la probabilidad aleatoria condicional.  4) El riesgo de resistencia es considerado un riesgo para el medio ambiente, y se exigen medidas de gestión de la resistencia basadas en criterios científicos.

1094. Por consiguiente, las metodologías de evaluación del riesgo y las normas probatorias con respecto a lo que constituye una evaluación objetiva del riesgo para el medio ambiente habían cambiado sustancialmente entre 1998 y 2005.  Esto se aplica especialmente a Europa y los Estados Unidos, y se aplica especialmente a los cultivos Bt.

1095. A continuación describiré brevemente algunos de los cambios ocurridos en la evaluación del riesgo para especies no objetivo y en la evaluación y gestión del riesgo de resistencia.

Evaluación del riesgo para especies no objetivo:
1096. Hasta 1997, la mayoría de los estudios sobre los riesgos para especies no objetivo y los riesgos para la biodiversidad derivados de las plantas transgénicas no habían demostrado ningún efecto de éstas (Fitt et al. 1994;  Sims 1995;  Dogan et al. 1996;  Orr y Landis 1997;  Pilcher et al. 1997;  Yu et al. 1997;  EPA 2001;  Monsanto Company 2002a, b).  El enfoque metodológico aplicado en casi todos los estudios era un enfoque basado en especies indicadoras, similar al empleado en las evaluaciones ecotoxicológicas de plaguicidas, en las que se utilizan especies indicadoras para extrapolar los datos a los riesgos existentes en el medio ambiente real.  Sólo un estudio de laboratorio reveló una supervivencia inferior del colémbolo Folsomia candida (Willem) cuando se alimentaba con concentraciones altas de proteína de la hoja de maíz Bt (EPA 2001), pero no está clara la importancia de este resultado.  Estas especies indicadoras no suelen estar estrechamente asociadas con las plantas transgénicas sometidas a prueba o con la zona en que éstas se cultivan.  Teniendo en cuenta estos estudios, muchos científicos consideraban que las especies no objetivo no corrían un riesgo significativo.

1097. En 1998, los estudios de Hilbeck et al. (1998a, b) dieron un nuevo impulso al análisis de los riesgos para las especies no objetivo al notificar un efecto nocivo inesperado del maíz Bt en un depredador, el león de los áfidos Chrysoperla carnea Stephens.  Tras alimentar a larvas de C. carnea con presas alimentadas a su vez con proteína Cry1A(b) de maíz Bt o con una dieta en la que se había incluido la toxina Cry1A(b) purificada, se observó una mortalidad mayor de individuos inmaduros en comparación con los grupos de control.  Estos resultados eran sorprendentes porque se suponía que la toxina Cry1A(b) era específica para los lepidópteros, mientras que C. carnea pertenece al orden de los neurópteros, más estrechamente relacionado con los coleópteros que con los órdenes mecopteroides entre los que se incluyen los lepidópteros.  Los resultados han sido confirmados por otros estudios (Hilbeck et al. 1999;  Dutton et al. 2002;  Dutton et al. 2003), aunque no se conoce todavía con certeza el mecanismo.  Estos estudios indicaban que las toxinas Cry tal vez fueran menos específicas de lo que se suponía anteriormente.

1098. En los años posteriores a 1998, las publicaciones sobre los riesgos para especies no objetivo empezaron a desplazar su atención de las especies indicadoras a los riesgos potenciales efectivos (o tangibles) para las especies naturalmente presentes en las zonas donde se pretende cultivar plantas transgénicas.  A comienzos de 1999, Losey et al. (1999) sugirieron que las larvas de monarca (Danaus plexippus L.) sufrían una mortalidad mayor cuando se alimentaban con su principal planta hospedante, el algodoncillo común Asclepias syriaca L., espolvoreado con polen transgénico Cry1A(b) Bt.  Esta observación inicial fue confirmada posteriormente por Jesse y Obrycki (2000) y estuvo acompañada de la constatación de que aproximadamente el 50 por ciento de la zona de reproducción de la mariposa monarca está situado en la región productora de maíz (Wassenaar y Hobson 1998), lo que suscitó preocupación con respecto a la posibilidad de que el cultivo en gran escala de maíz Bt perjudicara a la población de esa mariposa.  La mariposa monarca despierta un amplio interés en los Estados Unidos por múltiples razones, como su belleza, su importancia icónica para el público y su espectacular migración en la que recorre varios miles de kilómetros.  Estimulado por estos resultados, un grupo de investigadores llevó a cabo una serie de estudios para calcular el riesgo efectivo del maíz Bt para las mariposas monarca (Hellmich et al. 2001;  Oberhauser et al. 2001;  Pleasants et al. 2001;  Sears et al. 2001;  Stanley-Horn et al. 2001;  Zangerl et al. 2001).  Sears et al. (2001) llegaron a la conclusión de que el riesgo para las poblaciones de monarca era insignificante y, en una excelente reseña, Oberhauser y Rivers (2003) resumieron los hechos y las constataciones de esos estudios.  Sin embargo, estudios recientes (Anderson et al. 2004;  Jesse y Obrycki 2004;  Dively et al. 2004) han revelado una toxicidad del polen y las anteras Bt mayor que la constatada en estudios anteriores.  Aunque Dively et al. (2004) han sugerido que el riesgo para las mariposas monarca sigue siendo insignificante, un análisis detallado de las cuestiones planteadas podría dar pie a otras interpretaciones de ese riesgo.

1099. Puede que este desplazamiento del interés hacia el examen de los riesgos tangibles haya facilitado la identificación de efectos nocivos potenciales para la mariposa Karner azul (Lycaeides melissa samuelis Nabokov, Lepidoptera, Lyceanidae), que está en peligro a nivel federal.  Aparte de los campos de maíz comerciales, la dispersión del polen y la producción de maíz en refugios de fauna silvestre podrían hacer que esta especie en peligro quedara expuesta al polen Bt.  El Grupo de Asesoramiento Científico de la Agencia de Protección del Medio Ambiente de los Estados Unidos (EPA) reconoció en 2000 la posibilidad de que esta especie pudiera entrar en contacto con polen Bt (véase también Andow et al. 1995), y la EPA (2001) solicitó una nueva evaluación de los riesgos para la mariposa Karner azul.

1100. En 1999 se publicó una investigación orientada a evaluar los riesgos potenciales tangibles asociados con los suelos.  Saxena et al. (1999) constataron que la toxina Cry1A(b) se libera en el suelo, donde puede persistir durante 350 días como mínimo, a través de la exudación de las raíces del maíz (Saxena et al. 2002).  Estos resultados indicaban que el maíz Bt podía afectar a la rizosfera y a las comunidades edáficas.  Posteriormente, Zwahlen et al. (2003a) informaron de que la toxina Cry1A(b) persistía durante al menos ocho meses en la hojarasca del maíz Bt.  En su conjunto, estos estudios demostraron que era posible una exposición durante largo tiempo de los organismos del suelo a las toxinas Bt y que se debían evaluar los riesgos de los cultivos Bt para el funcionamiento del ecosistema edáfico.  Zwahlen et al. (2003b) demostraron también que el aumento la mortalidad y del peso de lombrices de tierra Lumbricus terrestris L. juveniles y adultas no difería significativamente entre las que se alimentaban con residuos de maíz Bt y de maíz convencional, con la salvedad de que, después de 200 días, las lombrices adultas alimentadas con maíz Bt tenían una pérdida significativa de peso en comparación con las que se alimentaban con maíz convencional.

1101. Los riesgos para especies no objetivo asociados con cultivos tolerantes a herbicidas apenas fueron estudiados hasta 2000, año en que Watkinson et al. sugirieron que esos cultivos podían tener efectos nocivos en las poblaciones de alondras en el Reino Unido.  Para investigar los posibles efectos en especies no objetivo, se llevó a cabo una evaluación in situ en gran escala de cultivos tolerantes a herbicidas en el Reino Unido cuyos resultados se publicaron en 2003.  En su mayor parte, los efectos ecológicos se propagaron a partir de los cambios en la comunidad de malas hierbas causados por el cambio en la utilización de herbicidas.  Los efectos de los cultivos tolerantes a herbicidas en especies no objetivo no han sido objeto de un estudio intensivo en otras partes.

1102. En 2004, Andow y Hilbeck (2004) presentaron el esbozo de un nuevo modelo de evaluación del riesgo para determinar los efectos de los cultivos transgénicos en especies no objetivo.  Implícitamente, proponen que se sistematice el proceso de evaluación de los riesgos efectivos/tangibles que se ha estado elaborando desde 1999.  Una innovación importante es la selección de especies locales no objetivo que tienen más probabilidades de estar expuestas a un cultivo transgénico y de contribuir de manera significativa al funcionamiento ecológico del ecosistema local.

1103. Se continúan perfeccionando las evaluaciones de los riesgos de las plantas transgénicas para las especies no objetivo y para la biodiversidad.  Aunque en muchas evaluaciones se siguen utilizando especies indicadoras, hay una tendencia a evaluar los riesgos efectivos/tangibles para especies naturalmente presentes en las zonas donde se plantarán los cultivos transgénicos.  En el futuro, seguirá siendo importante evaluar no sólo los efectos de la propia planta transgénica, sino también los efectos causados por los cambios en las prácticas agrícolas.  Además, no se han elaborado todavía métodos eficaces de evaluación de la biodiversidad, métodos que tal vez sean difíciles de elaborar y verificar.

Evaluación y gestión del riesgo de resistencia:
1104. La evolución de la resistencia de las plagas a las medidas para combatirlas se conoce desde hace cerca de 100 años, pero se convirtió en un problema importante después de la segunda guerra mundial, cuando proliferaron las tecnologías agrícolas intensivas modernas que dieron lugar a una selección sólida y uniforme en vastas zonas.  Unas 536 especies de artrópodos, 60 géneros de hongos fitopatógenos y 174 especies de malas hierbas han desarrollado resistencia a plaguicidas (Eckert 1988;  WeedScience.org 2003;  Whalon et al. 2004), y se ha documentado resistencia a toxinas Bt en >17 especies de insectos (Tabashnik 1994, Huang et al. 1999).  Un dato interesante es que los virólogos no están convencidos de que se pueda desarrollar resistencia a cultivos transgénicos resistentes a virus (Tepfer 2002), si bien los entomólogos y especialistas en malas hierbas, a pesar de ciertas discrepancias (examinadas en Tabashnik 1994), coinciden en que la evolución de la resistencia es un riesgo real para el que sería conveniente alguna medida de gestión (NRC 1986).

1105. Al comienzo del decenio de 1990, resultaba difícil aplicar medidas eficaces de gestión de la resistencia para la mayoría de los plaguicidas.  A decir verdad, se contemplaba con pesimismo la posibilidad de que algún día pudiera aplicarse un sistema de gestión de la resistencia para dosis altas/refugios en el caso de la gestión de la resistencia a plaguicidas, porque no se podía mantener una dosis alta de manera segura (Roush 1989;  Tabashnik 1989).  Con la llegada de los cultivos transgénicos Bt, se renovaron las esperanzas (Gould 1994;  Roush 1994), pero no estaba claro que una estrategia de dosis altas/refugios retrasara suficientemente la resistencia con un refugio de tamaño razonable (Comins 1977).

1106. Mediante una serie de simulaciones sencillas, basadas en el trabajo inicial de Comins (1977), Alstad y Andow (1995) demostraron que la estrategia de altas dosis/refugios podía realmente retrasar la resistencia del barrenador del maíz europeo al maíz Bt durante más de 30 años con un refugio del 50 por ciento de maíz no Bt.  Posteriores investigaciones indicaron que refugios más pequeños retrasarían también sustancialmente la resistencia, demostrando con ello que en teoría era posible una gestión eficaz de la resistencia (Gould 1998;  Shelton et al. 2000).

1107. La atención pasó a centrarse en los aspectos prácticos.  ¿Era posible aplicar una estrategia eficaz de gestión de la resistencia?  En los Estados Unidos se respondió a esta pregunta mediante una serie de decisiones adoptadas por la EPA.  A comienzos de 1995, la EPA registró una patata Bt y, aunque reconoció el riesgo de resistencia, no prescribió ninguna medida para su gestión.  A finales de ese año, la EPA hizo públicos varios registros condicionales y prescribió la adopción de medidas de gestión de la resistencia para todos los cultivos Bt posteriores (Matten et al. 1996).  La utilización de registros condicionales tenía por objeto impulsar la elaboración y aplicación de una estrategia de gestión de la resistencia justificada científicamente.

1108. Las principales cuestiones que se planteaban en 1995 eran qué dimensiones debía tener el refugio, si era necesario que el refugio tuviera una estructura espacial relacionada con los campos de cultivos Bt y si era posible utilizar el refugio para limitar las pérdidas causadas por las plagas.  Algunos aspectos de estas preguntas están todavía por resolver.  En Australia, el algodón Bt no aportaba una dosis alta contra su plaga principal, el gusano de la cápsula Helicoverpa armigera (Hübner), y productores e investigadores acordaron exigir refugios del 70 por ciento para que la probabilidad de resistencia fuera remota (Fitt 1997).  En los Estados Unidos, el algodón Bt aportaba una dosis alta contra su plaga principal, el gusano del capullo Heliothis virescens (F.), pero no contra otra plaga importante, Helicoverpa zea (Boddie);  sin embargo, se prescribieron refugios del 4 por ciento en el caso de que no se realizaran pulverizaciones fuera de los campos del cultivo Bt y del 20 por ciento en el caso de que sí se realizaran y se establecieron prescripciones mínimas con respecto a la estructura espacial.  En 2001, se añadieron prescripciones en materia de estructura espacial para el algodón Bt, acompañadas de otras modificaciones.  Estas prescripciones y modificaciones iniciales representaron una solución de transacción entre diversos intereses, aunque la ciencia desempeñó un papel importante.

1109. Las prescripciones relativas a la gestión de la resistencia para el algodón Bt se establecieron con amplias aportaciones científicas.  A comienzos de 1997, el comité regional de investigación NC‑205 del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos examinó los resultados de los modelos y la información sobre la ecología del barrenador del maíz europeo e indicó a los titulares de registros y a la EPA que eran necesarios refugios del 20 al 25 por ciento para casi todos los campos de maíz Bt (Anon. 1998).  En los años siguientes se publicaron resultados de investigaciones que justificaban esta recomendación (Onstad y Gould 1998;  Hunt et al. 2001;  Bourguet et al. 2003).  Uno de los principales resultados fue un modelo bioeconómico que indicaba que un refugio del 20 por ciento sería el más adecuado para aquellos productores que buscaran un equilibrio entre los costos inmediatos del refugio y los costos aplazados de la falta de resistencia (Hurley et al. 2001).  El Canadá prescribió en 1998 refugios del 20 por ciento en un radio de 0,5 millas (~800 metros) de los campos de maíz Bt, y en 1999 se alcanzó un consenso en los Estados Unidos y la EPA prescribió refugios del 20 por ciento en un radio de 0,5 millas de los campos de maíz Bt para la campaña agrícola de 2000 y las campañas sucesivas.

1110. Quedan por resolver varias cuestiones científicas.  Es necesario comprender los mecanismos de la resistencia para adaptar su gestión a cada sistema, pero hace poco tiempo que se han empezado a conocer esos mecanismos para los cultivos Bt (Gahan et al. 2001).  Los detalles del desplazamiento de los adultos pueden tener una importancia decisiva en la evolución de la resistencia (Caprio 2001;  Ives y Andow 2002).  Una dispersión limitada de los adultos desde los campos natales (Comins 1977), el desplazamiento de los adultos antes o después del apareamiento y el desplazamiento de los machos o las hembras (Ives y Andow 2002) pueden tener efectos significativos en los modelos de evolución de la resistencia, y las tasas de desplazamiento son difíciles de estimar.  Prácticas agrícolas como la rotación de cultivos (Peck y Ellner 1997), la gestión de los refugios (Onstad et al. 2002;  Ives y Andow 2002) y métodos racionales de lucha contra las plagas pueden afectar a la evolución de la resistencia.  Resulta significativo que todavía no se haya llegado a un consenso para la gestión de dosis bajas y que no se haya completado el análisis científico de este problema.  Por ejemplo, Australia ha puesto en marcha refugios del 70 por ciento para casos de dosis bajas, mientras que los Estados Unidos han utilizado refugios del 20 por ciento para casos de dosis altas y bajas.

1111. Actualmente se están realizando investigaciones en esferas como el seguimiento de la aparición y frecuencia de la resistencia y los métodos para mejorar el cumplimiento por los productores de las prescripciones en materia de gestión.  El principal problema del seguimiento es cómo calcular la resistencia cuando ésta es escasa y recesiva.  Un método que ofrece perspectivas alentadoras es el del cribado génico F2 (Andow y Alstad 1998;  Andow e Ives 2002;  Stodola y Andow 2004).  Se trata de un cribado génico que funciona mediante líneas isomaternas endogámicas, de manera que los fenotipos recesivos se expresan en la generación F2, en la que pueden ser cribados.  Si se capturan hembras apareadas procedentes de poblaciones naturales, dado que cada una de ellas es portadora de cuatro haplotipos (dos de los cuales son suyos y los otros dos del macho con que se ha apareado) sólo es necesario someter a cribado 250 líneas maternas, en lugar de los 106 individuos capturados en el campo.  El cribado F2 ha sido aplicado a diversas especies (Bentur et al. 2000, Bourguet et al. 2003;  Génissel et al. 2003).  En algunas plagas del algodón se han utilizado otros métodos genéticos y fenotípicos (Gould et al. 1997;  Tabashnik et al. 2000), pero los cribados fenotípicos suelen tener una sensibilidad menor y unos costos más altos que los cribados génicos (Andow e Ives 2002).  Para mejorar el cumplimiento de las prescripciones será necesario combinar la construcción de modelos bioeconómicos con la realización de encuestas sobre el comportamiento y la motivación de los productores y la elaboración de material didáctico eficaz.

1112. Nuestra comprensión del riesgo de resistencia y de su gestión sigue evolucionando.  Ninguno de los cultivos Bt actualmente utilizados ha adolecido de falta de resistencia, a pesar de su uso generalizado.  Aunque puede que esto se deba a la buena suerte, en algunos casos, como el del algodón Bt en Australia, la gestión de la resistencia debe de haber sido fundamental para evitar ese problema, y en otros casos, como el del algodón Bt en Arizona (Estados Unidos), deben de haber sido también importantes otros factores (Tabashnik et al. 2003).  Es interesante señalar que han sido relativamente pocas las investigaciones centradas en la resistencia de las malas hierbas a los herbicidas aplicados a cultivos tolerantes a herbicidas.  Se ha considerado que éste era un problema teórico de resistencia a herbicidas (Gressell et al. 1996), pero esta situación podría cambiar con los recientes informes sobre resistencia de malas hierbas (WeedScience.org 2003).

Dra. Snow

1113. He llegado a la conclusión de que, efectivamente, desde 1998 ha habido nuevos testimonios científicos que se refieren al flujo génico de cultivos tolerantes a herbicidas y tienen en cuenta las preocupaciones ambientales y los objetivos de gestión de los Estados miembros de las CE.  Los nuevos estudios científicos publicados durante el período comprendido entre 1998 y 2003 han demostrado que la dispersión de transgenes que confieren resistencia al glufosinato y al glifosato se producirá de manera mucho más amplia y más rápida de lo que se preveía anteriormente, como he expuesto en la parte I.  Además, los nuevos estudios han demostrado que el uso generalizado de colza tolerante al glufosinato y al glifosato podría dar lugar a la aparición de poblaciones de plantas espontáneos y de malas hierbas más difíciles de combatir que sus predecesores no transgénicos.  La adopción de esos cultivos tolerantes a herbicidas podría ocasionar una mayor dependencia con respecto a ésos y otros plaguicidas (véanse la parte I y Friesen et al. 2003).

1114. Estos problemas no surgirían si no fuera por la utilización de cultivos transgénicos, porque no se ha constado que los genes que confieren resistencia al glufosinato y al glifosato estén naturalmente presentes en el acervo genético de los cultivos.  Aunque en el Canadá y Australia se cultiva ampliamente otra variedad de colza con resistencia al herbicida imidazolinona, los problemas relativamente menores que plantea su uso podrían agravarse si se añaden transgenes que confieran más resistencia a más modos de acción de los herbicidas.  El sistema de reglamentación canadiense trata de manera similar todos los cultivos tolerantes a herbicidas, prescindiendo de si son o no transgénicos, y al parecer se han hecho pocos o nulos intentos de evitar el flujo génico entre cultivos tolerantes a herbicidas, plantas espontáneas y malas hierbas.  El enfoque de las CE difiere radicalmente porque las CE toman en consideración los efectos que podría causar a largo plazo la combinación o el uso sucesivo de cultivos tolerantes a herbicidas.

1115. Se prevé que las tasas de aplicación de glufosinato y glifosato aumentarán mucho si los agricultores adoptan estos cultivos tolerantes a herbicidas.  En Europa, los científicos están investigando todavía si cambios de este tipo en las prácticas agrícolas podrían tener efectos no deseados en la biodiversidad de las tierras de cultivo, en relación con los efectos actuales de los cultivos convencionales no transgénicos.  Esta investigación comenzó en el período 1998-2003 y sus resultados han empezado a aparecer recientemente en publicaciones científicas (por ejemplo, Watkinson 2000, Firbank 2003, Squire et al. 2003).  Además, en el contexto europeo, el fujo génico entre cultivos de colza transgénicos y cultivos no transgénicos se percibe como un problema económico debido a las prescripciones en materia de etiquetado introducidas recientemente.  Se han iniciado investigaciones para elaborar estrategias eficaces de "coexistencia" de cultivos transgénicos y convencionales.

1116. Como se expuso anteriormente, expertos científicos de las CE han llegado a la conclusión de que se debería realizar un seguimiento de los problemas potenciales relacionados con el flujo génico después de la comercialización, y que se debería instruir a los agricultores acerca de la administración y gestión adecuadas de los cultivos tolerantes a herbicidas.  Los Comités científicos de algunos Estados miembros (por ejemplo, Francia) han sostenido que se necesitan más investigaciones para determinar si los problemas relacionados con el flujo génico podrán ser atenuados o evitados una vez que esos productos se cultiven en gran escala.  En el Canadá y los Estados Unidos, sin embargo, no se han tomado medidas para evitar esos problemas.  La colza tolerante al glifosato se cultiva en amplias zonas del Canadá occidental, donde ese herbicida se utiliza en la lucha contra las malas hierbas sin labranza o con poca labranza.

1117. En esta ocasión me he centrado en los cultivos tolerantes a herbicidas.  Otros estudios científicos han formulado preguntas válidas sobre la persistencia de toxinas Bt en el medio ambiente y sobre su capacidad potencial de causar daños a insectos no objetivo (por ejemplo, Losey 1999, Stotzky 2001, Hilbeck 2001).  Que yo sepa, estas cuestiones han sido resueltas en gran medida por conclusiones científicas posteriores acerca de los cultivos en los que se centra la presente diferencia.

1118. Por otra parte, no conozco ningún estudio o testimonio científico que demuestre que el proceso de creación de plantas transgénicas es intrínsecamente más arriesgado que otros métodos utilizados en el mejoramiento convencional, entre ellos la mutagénesis y el rescate de embriones después de amplios cruzamientos.

1119. En resumen, los tipos de nueva información científica que he examinado en la parte I de mis respuestas pueden ser utilizados para respaldar la opinión de que los riesgos potenciales derivados de los productos objeto de la presente diferencia podrían ser evaluados de diferente modo que los riesgos derivados de los productos biotecnológicos aprobados antes de 1998.

Dr. Squire

1120. El argumento presentado en las notas 11 y 12 es que el conocimiento de los efectos ecológicos de los productos biotecnológicos y de su difusión y concentración en el medio agrícola ha cambiado, especialmente porque en la actualidad se valoran mucho más propiedades emergentes a escala de campo y de paisaje, aun cuando todavía se esté lejos de comprenderlas plenamente.  Entre los aspectos en que el conocimiento ha aumentado de manera sustantiva cabe citar, por ejemplo:

· La difusión y persistencia de algunos cultivos, en particular la colza.

· La importante función de los insectos como portadores de polen en la naturaleza.

· La importancia de las malas hierbas para la biodiversidad en el campo y para las cadenas alimentarias.

Pregunta 98:  Desde un punto de vista científico, ¿existe una diferencia significativa en los riesgos para la salud de las personas o de los animales y la preservación de los vegetales o para el medio ambiente derivados del uso de un gen marcador de resistencia a antibióticos bacterianos, o de parte de éste, en cualquier producto biotecnológico objeto de la presente diferencia (por ejemplo, el algodón Bt de Monsanto (531), el algodón Roundup Ready de Monsanto (RRC1445), la patata para almidón Amylogene) en comparación con los productos biotecnológicos aprobados por las Comunidades Europeas antes de octubre de 1998?
Dra. Nutti
1121. Respuesta 98:  Como ya he respondido en relación con la pregunta 1, sería necesaria una combinación de varios factores para que se produjera una transferencia de ADN de plantas a células de microbios o mamíferos, que es el principal argumento planteado en la presente diferencia en contra de los productos que utilizan genes marcadores de resistencia a antibióticos.

1122. Es importante señalar que, de conformidad con la FAO/OMS (2000), para que hubiera una transferencia de ADN de plantas a células de microbios o mamíferos, en condiciones normales de exposición alimentaria, sería necesario que se dieran las siguientes circunstancias:

· que el gen o genes pertinentes fueran liberados, probablemente en forma de fragmento lineal;

· que el gen o genes sobrevivieran a las nucleasas presentes en la planta y en el tracto gastrointestinal;
· que el gen o genes compitieran por la absorción con el ADN alimentario;

· que las células de las bacterias o mamíferos receptores fueran susceptibles de transformación y que el gen o genes sobrevivieran a sus enzimas de restricción;  y
· que el gen o genes fueran insertados en el ADN hospedante mediante raros casos de reparación o recombinación.

1123. Se han realizado numerosos documentos con objeto de evaluar la posibilidad de transferencia de ADN de plantas a células de microbios y mamíferos.  Hasta la fecha, no existen noticias de que se hayan transferido a esas células genes marcadores de ADN vegetal.  Aun así, se aconseja el uso de métodos de transformación alternativos, que no utilicen genes marcadores de resistencia a antibióticos.  Si se utilizan genes marcadores alternativos, se deberá también evaluar su inocuidad.
1124. Es poco probable que la transferencia de genes marcadores que confieren resistencia a la kanamicina, la ampicilina y la estreptomicina a bacterias presentes en el intestino humano tengan efectos significativos en la salud, porque bacterias resistentes a esos antibióticos están ya extendidas por todas partes o se encuentran naturalmente en el tracto gastrointestinal humano (Smalla et al. 1993;  Calva et al. 1996;  Shaw et al. 1993;  Smalla et al. 1997).  Además, la kanamicina/neomicina y la estreptomicina rara vez se utilizan en personas debido a sus efectos secundarios (OMS 1993).

1125. Mi opinión es que, sobre la base de las publicaciones y los conocimientos actuales sobre el tema, y desde un punto de vista científico, no existe ningún nuevo testimonio que indique que los riesgos potenciales para la salud de las personas y de los animales o la preservación de los vegetales derivados del uso de un gen marcador de resistencia a antibióticos bacterianos, o de parte de éste, en cualquier producto biotecnológico objeto de la presente diferencia (por ejemplo, el algodón Bt de Monsanto (531), el algodón Roundup Ready de Monsanto (RRC1445), la patata para almidón Amylogene) son diferentes por su naturaleza o magnitud, en comparación con los productos biotecnológicos aprobados por las Comunidades Europeas antes de octubre de 1998.

1126. No formularé observaciones sobre ninguna cuestión relativa al medio ambiente, porque esa no es mi esfera de competencia.  Sin embargo, en lo que concierne a la inocuidad de los alimentos, la nutrición humana y animal, la toxicología y la alergenicidad, desde 1996 se ha utilizado el mismo enfoque para evaluar la inocuidad de los productos MG (Consulta de Expertos FAO/OMS, 1996).  La evolución del proceso de evaluación de la inocuidad en los 10 últimos años está muy relacionada con la investigación (que ha generado una amplia bibliografía sobre el tema), el debate y la percepción/sensibilización del público que han tenido lugar en ese período, durante el cual la OCDE ha elaborado diversos documentos basados en el consenso y el Codex Alimentarius ha aprobado las directrices para la evaluación de la inocuidad de las plantas y microorganismos MG.  Además, se han realizado numerosas investigaciones en diferentes países (Australia, Nueva Zelandia, el Japón, los Estados Unidos, la Unión Europea, etc.) para mejorar todo el proceso.  En la actualidad, aunque se utilizan técnicas más refinadas en todas las etapas de la evaluación de la inocuidad, el enfoque sigue siendo esencialmente el mismo.

Pregunta 99:  En el caso de los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia respecto de los cuales no se ha identificado una naturaleza o un nivel de riesgo significativamente diferente, ¿constituye la información presentada al Grupo Especial un fundamento científico o técnico para realizar un seguimiento de la aparición de efectos nocivos potenciales, o de efectos no intencionales, como consecuencia del consumo o utilización de tales productos, en comparación con los productos biotecnológicos aprobados por las Comunidades Europeas antes de octubre de 1998?
Dra. Nutti
1127. Respuesta 99:  En mi opinión, los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia deberían ser tratados del mismo modo que los productos biotecnológicos aprobados por las Comunidades Europeas antes de 1998.

1128. Los productos aprobados antes de 1998 son los denominados productos "de primera generación".  En la mayoría de ellos, el nuevo carácter se introdujo para hacerlos resistentes a insectos o tolerantes a herbicidas, y se comprobó que esos productos eran equivalentes a sus homólogos convencionales.  Los productos aprobados antes de octubre de 1998 han sido consumidos en diferentes regiones del mundo (los Estados Unidos, el Canadá, la Argentina, Australia, Nueva Zelandia) sin que se notificaran efectos nocivos relacionados con su consumo en ninguno de esos países.

1129. Según el documento de la OMS "20 preguntas sobre los alimentos genéticamente modifcados", que puede consultarse en http://www.who.int/foodsafety/publications/biotech/es/ 20questions_es.pdf, los alimentos MG actualmente disponibles en el mercado internacional han sido sometidos a evaluaciones del riesgo y no es probable que presenten riesgo para la salud humana.  Además, no se han demostrado efectos sobre la salud humana como resultado del consumo de dichos alimentos por la población general en los países donde han sido aprobados.  El uso continuo de evaluaciones del riesgo basadas en los principios del Codex, incluido, cuando corresponda, el seguimiento posterior a la comercialización, debería constituir la base para evaluar la inocuidad de los alimentos MG.

Dr. Andow

1130. Entre los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia existen algunos respecto de los cuales uno u otro comité ha determinado que no existen riesgos significativos.  En mis respuestas anteriores he discrepado de algunas de esas determinaciones.  Por lo que respecta a todos los productos objeto de la presente diferencia, hay algunos países miembros que están en desacuerdo con la evaluación del Comité científico de las plantas (por ejemplo) en el sentido de que no se han identificado riesgos significativos.  Este desacuerdo está relacionado en ocasiones con los diferentes criterios sobre el riesgo aceptable que aplican las partes discrepantes.

1131. Este desacuerdo constituye el único fundamento para realizar un seguimiento de los efectos nocivos potenciales.  Si todas las partes estuvieran de acuerdo en que no se habían identificado riesgos significativos, no sería necesario contemplar un seguimiento de los efectos nocivos potenciales.

1132. Un transgén podría causar efectos imprevistos a través de uno de los mecanismos siguientes:  nuevos ORF, mutagénesis de inserción, procesamiento posterior a la transcripción o a la traducción, otras pleiotropías o epistasias e interacción entre el gen y el medio ambiente.  Los nuevos ORF y la mutagénesis de inserción pueden abordarse mediante la caracterización molecular de todos los loci del transgén.  El procesamiento posterior a la transcripción o a la traducción puede abordarse en su mayor parte mediante un análisis molecular y bioquímico.  Otras pleiotropías o epistasias y la interacción entre el gen y el medio ambiente no pueden abordarse sin una plantación extensiva en el campo.

1133. Las probabilidades de que existan todas estas posibles fuentes de efectos imprevistos son las mismas en el caso de los productos vegetales biotecnológicos anteriores a 1998 que en el de los productos vegetales biotecnológicos posteriores a 1998.  Es posible que los productos más recientes (posteriores a 2001) tengan menos probabilidades de causar esos efectos imprevistos que los anteriores a 1998.  La principal diferencia entre ellos consiste en que antes de 1998 los nuevos ORF, la mutagénesis de inserción y el procesamiento posterior a la transcripción o a la traducción no fueron objeto de una búsqueda amplia, mientras que a partir de 2001 los métodos y criterios aplicados han estado cada vez más orientados a evaluar esas posibilidades.  Esto constituye un motivo para llevar a cabo un seguimiento.

Dra. Snow

1134. Esta pregunta se refiere a productos respecto de los cuales no se han identificado riesgos significativos, mientras que muchas de las preguntas anteriores se referían a productos respecto de los cuales uno o más Estados miembros han identificado riesgos potenciales.

1135. Por lo que respecta a los efectos en el medio ambiente, si esta pregunta sólo se refiere a los productos respecto de los cuales no se han identificado riesgos ambientales, no existe ninguna razón científica para exigir un seguimiento obligatorio.  Cabría sostener que antes de la comercialización tal vez se hayan pasado por alto posibles riesgos, pero no es lógico exigir un seguimiento de todos los cultivos transgénicos, independientemente de sus caracteres fenotípicos.  Eso podría hacerse más bien para tranquilizar al público de que se están llevando a cabo estudios a largo plazo, o para garantizar que no se superan los umbrales establecidos en el etiquetado para los productos no MG.

1136. Si el flujo génico procedente de cultivos transgénicos se interpreta como una forma de "contaminación" genética, la determinación del grado en que ello ocurre después de la desregulación podría ser considerada un motivo socioeconómico para llevar a cabo un seguimiento.  En ese contexto, los conocimientos científicos adquiridos después de 1998 son importantes porque muchos estudios han demostrado que el flujo génico tiene lugar con más amplitud y rapidez de lo que se suponía anteriormente (véase supra).

1137. En realidad, no se han precisado bien la base científica para determinar qué consecuencias ambientales deben ser objeto de seguimiento y cómo ha de hacerse esto de manera científicamente rigurosa (por ejemplo, NRC 2002).  Existen algunos tipos de efectos ambientales cuyo seguimiento podría estar justificado por motivos científicos o técnicos.  Antes de dedicar tiempo y dinero a esos esfuerzos, se deberían determinar los daños específicos y plausibles en el medio ambiente.
Pregunta 100:  En el caso de los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia para los que se ha solicitado la aprobación de su liberación en el medio ambiente (notificaciones presentadas en virtud de las Directivas 90/220 ó 2001/18), y para los que no se ha identificado una naturaleza o un nivel de riesgo significativamente diferente, ¿constituye la información presentada al Grupo Especial un fundamento científico o técnico para prescribir unas prácticas específicas de gestión agrícola que difieren de las aplicadas a los productos biotecnológicos aprobados por las Comunidades Europeas antes de octubre de 1998?

Dr. Andow

1138. Para esta pregunta es válido un argumento similar al que expongo en mi respuesta a la pregunta 99.
Dra. Snow

1139. Véase la respuesta a la pregunta 99, porque se aplican los mismos principios.
Dr. Squire

1140. Siguiendo con las observaciones formuladas en la respuesta a la pregunta 97, tal vez no hayan cambiado las cualidades biológicas innatas y el comportamiento de un producto, pero es muy posible que el contexto en que actúa el producto haya cambiado de dos maneras.  A) El medio ambiente físico o agronómico es diferente.  La agronomía de esos cultivos cambia rápidamente:  la proporción de cultivos sembrados en otoño, la superficie plantada de colza y el tipo y la eficacia de los plaguicidas utilizados son ejemplos de factores que han experimentado recientemente un cambio notable en Europa.  Un ejemplo ya citado de cambio en los plaguicidas es el aumento en los últimos años de la utilización de glifosato como herbicida en algunos países.  B) Ha cambiado la comprensión del papel de los productos MG en el ecosistema.  Como se ha señalado anteriormente, sólo en los últimos años se han establecido científicamente algunos efectos importantes de la intensificación en los ecosistemas de cultivo.  El modo en que se consideran actualmente las plantas cultivadas y sus cadenas alimentarias es diferente del modo en que se consideraban por lo general a comienzos del decenio de 1990.  Esta pregunta se aplica a veces al período anterior a comienzos del decenio de 1990:  ¿por qué el cambio en gran escala a los cultivos sembrados en otoño que se produjo en algunas partes de Europa no fue examinado con el mismo rigor que el cambio potencial a los cultivos modificados genéticamente?  La respuesta es que entonces no se consideró importante, mientras que ahora se sabe que ha sido muy importante para las cadenas alimentarias de las tierras de cultivo.
Pregunta 101:  ¿Corrobora la información presentada al Grupo Especial el argumento de que los riesgos potenciales derivados de cualquiera de los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia deberían ser atenuados de manera diferente que los derivados de los productos biotecnológicos aprobados por las Comunidades Europeas antes de octubre de 1998?  Si es así, ¿qué medios podrían contemplarse para atenuar los riesgos?

Dr. Andow

1141. Las CE no han aplicado ninguna medida de atenuación a ninguno de los productos aprobados antes de octubre de 1998 porque no se han notificado ni verificado riesgos atenuables.  Si alguno de los productos biotecnológicos causara un riesgo verificable, ello sería un argumento suficiente para atenuar los riesgos de diferente modo.

1142. Sin embargo, como indiqué en mi respuesta a la pregunta 97, actualmente se aplican a los productos biotecnológicos metodologías y criterios nuevos de evaluación de riesgos que no se aplicaban antes de 1998.  Es por consiguiente posible que se identifiquen riesgos relativos a nuevos productos que no se habían tomado siquiera en consideración en los productos más antiguos.  En tales condiciones, las diferencias podrían estar justificadas.

Dra. Snow

1143. Varios de los productos aprobados antes de 1998 son iguales o muy similares a los que son objeto de la presente diferencia.  Entre ellos se incluyen los siguientes, citados en los documentos de los Estados Unidos de 16 de junio de 2004:

Colza
Tolerante al glufosinato, macho estéril (MS1, RF1);  C/UK/94/M1/1

Tolerante al glufosinato (Topas 19/2);  C/UK/95/M5/1

Maíz

Bt-176, tolerante al glufosinato;  Ceiba-Geigy;  C/F/94/11-03

Bt Cry1A;  MON810;  Monsanto;  C/F/95/12-02

Bt-11;  tolerante al glufosinato con Bt Cry1A(b);  C/UK/96/M4/1

Tolerante al glufosinato (T25);  AgrEvo;  C/F/95/12-07

Achicoria

Tolerante al glufosinato, macho estéril;  C/NL/94/25

1144. La respuesta a esta pregunta depende de qué riesgos potenciales para el medio ambiente haya tal vez que atenuar y de si se dispone de algún nuevo conocimiento científico que justifique cambios en los planes de atenuación que se exigían antes de octubre de 1998.

1145. En resumen, no estoy seguro de qué planes de atenuación podían exigirse en esa época, pero los nuevos conocimientos científicos adquiridos después de 1998 son sin duda pertinentes para los riesgos relacionados con el flujo génico (véase supra) y la evolución de las plagas objetivo de los cultivos Bt (por ejemplo, NRC 2000).

1146. En el caso de la colza, que únicamente fue aprobada con fines de importación y elaboración, no puedo indicar nuevas razones científicas para establecer planes de atenuación diferentes (por ejemplo, utilización de vehículos cubiertos para transportar grandes cantidades de semillas).
Dr. Squire

1147. Las respuestas se desprenden de las que se formularon anteriormente en relación con las preguntas 97 y 100.  Aunque es posible que los productos tengan cualidades muy similares, las medidas de atenuación podrían ser diferentes como resultado de una nueva información sobre los riesgos o de una nueva percepción de la importancia de un determinado riesgo.  Entre las cuestiones ecológicas, la percepción de las medidas de atenuación necesarias para reducir la "gravedad" de un riesgo para la biodiversidad y el funcionamiento del ecosistema ha cambiado como consecuencia del mayor reconocimiento de que la agricultura intensiva ha afectado a los sistemas de cultivo.  Es poco probable que las medidas de atenuación se mantengan constantes.  Por ejemplo, algunas medidas de atenuación aplicadas actualmente, consistentes en dejar un margen en torno a la parcela cultivada, son insuficientes si se reconoce que la biodiversidad de las zonas cultivadas es necesaria para que se cumpla su principal función ecológica.

1148. El hecho de que el riesgo no se haya mantenido invariado en el curso del tiempo es una consecuencia inevitable de la información científica sobre los sistemas de cultivo, que se está recogiendo a una escala cada vez más amplia desde mediados del decenio de 1990.  Las primeras investigaciones, en las que se utilizaban OMG en pequeñas parcelas, no habrían permitido conocer los amplios desplazamientos del polen procedente de grandes campos de colza en la naturaleza.  Además, es posible que haya que cambiar las actuales directrices sobre las barreras al polen, como por ejemplo una franja de cultivos fanerógamos entre el campo de cultivos MG y el campo de cultivos no MG, si la proporción de campos de cultivos MG aumentara, digamos, hasta el 50 por ciento.

Nuevos productos no biotecnológicos comparables (como los productos vegetales obtenidos mediante mejoramiento selectivo, fecundación cruzada y mutagénesis inducida)

Pregunta 102:  ¿Corrobora la información presentada al Grupo Especial la opinión de que los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia (incluidos los productos sujetos a medidas de salvaguardia de Estados miembros) dan lugar a los mismos tipos de riesgos potenciales para la salud de las personas o de los animales y la preservación de los vegetales o para el medio ambiente que los productos vegetales obtenidos mediante mejoramiento selectivo, fecundación cruzada y mutagénesis inducida?  Si es así, por lo que respecta a cualquiera de los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia, ¿existen diferencias significativas, desde un punto de vista científico, en la naturaleza o la magnitud de los riesgos potenciales derivados de estos productos en comparación con nuevos productos no biotecnológicos comparables, teniendo en cuenta:

· la modificación genética específica introducida y el producto resultante;

· el uso previsto de cada producto (consumo humano o animal directo, ulterior elaboración con miras al consumo, la plantación u otro uso);

· los riesgos potenciales que pudieran derivarse de la combinación o el uso sucesivo de productos biotecnológicos o de nuevos productos no biotecnológicos comparables?

Sírvanse hacer referencia en sus explicaciones a productos específicos objeto de la presente diferencia.

Dra. Nutti
1149. Respuesta 102:  Es importante señalar que habitualmente los nuevos productos no biotecnológicos, como los productos vegetales obtenidos mediante mejoramiento selectivo, fecundación cruzada y mutagénesis, no han sido sometidos a una evaluación amplia de la inocuidad como lo han sido las plantas obtenidas mediante la tecnología del ADN recombinante.  En mi opinión, tanto los nuevos productos no biotecnológicos como los productos biotecnológicos deberían ser evaluados de manera cabal, científica, paso a paso y caso por caso, de manera que en todos los casos se aplicaran los mismos principios de evaluación de la inocuidad.

Dr. Andow

1150. Productos no biotecnológicos comparables obtenidos mediante fitomejoramiento:  Por lo que respecta a las diferencias entre el mejoramiento convencional y el denominado "mejoramiento molecular", ninguna de las partes describe la comparación de manera totalmente exacta.  El mejoramiento entraña dos procesos importantes:  1) encontrar e introducir una variación genética utilizable en la población objeto de mejoramiento, y 2) mejorar y seleccionar las variedades deseadas de la población objeto de mejoramiento.  Los métodos utilizados dependerán del cultivo, registrándose importantes diferencias en el caso de las especies clónicas, como la patata y el banano, frente a las especies sexuales, como la colza, el maíz y la soja.  Por lo que respecta a las especies sexuales, existen diferencias importantes en los métodos de mejoramiento entre las especies exogámicas, como el maíz y la colza, y las especies endogámicas, como la soja y el trigo.

1151. La transgénesis es un proceso que consiste en introducir una variación genética en la población objeto de mejoramiento.  No es un proceso destinado a encontrar una variación genética o a seleccionar y mejorar variedades.  En consecuencia, el mejoramiento molecular es algo que no existe.  La transgénesis es simplemente una parte del proceso de mejoramiento.

1152. Por esta razón parece importante determinar un método convencional comparable a la transgénesis para introducir una variación genética en la población objeto de mejoramiento.  Un proceso convencional comparable sería aquel que se utilizara habitualmente en los programas de mejoramiento, y no aquel que se utilizara rara vez.  De ser posible, el proceso convencional comparable debería introducir una variación genética en una etapa similar o análoga del proceso de mejoramiento.  El proceso de mejoramiento permite eliminar una cantidad considerable de variaciones genéticas, por lo que una variación introducida en una etapa muy temprana del proceso de mejoramiento será cribada y seleccionada múltiples veces por múltiples programas de mejoramiento antes de su utilización, mientras que una variación introducida en una etapa muy posterior del proceso será objeto de un número menor de cribados, y posiblemente no será sometida a ninguna selección adicional.

1153. Existen varios otros métodos para introducir una variación genética en la población objeto de mejoramiento, como el cruzamiento amplio o la utilización de material no adaptado, la mutagénesis y la recombinación de diverso material adaptado.  El cruzamiento amplio conlleva cruzamientos con especies diferentes.  Por material no adaptado se entiende las plantas de la misma especie (o subespecie) que no han sido utilizadas con anterioridad en programas de mejoramiento.  Por material adaptado se entiende el que ya ha sido utilizado para obtener variedades convencionales modernas.  Incluso dentro de este material existen diferencias de "adaptación", ya que algunos programas de mejoramiento recurren principalmente a las variedades populares utilizadas más recientemente mientras que otros se remontan en el tiempo en busca de variedades más antiguas como fuente de la variación genética.

1154. Los métodos de cruzamiento son difíciles de utilizar sistemáticamente en especies clónicas y endogámicas.  Por ejemplo, en la patata la variación genética es introducida de manera convencional por las plantas cultivadas en el material de floración o de cruzamiento o mediante mutación deliberada o espontánea durante el cultivo celular.  Los métodos de cruzamiento tardan más en producir variedades utilizables.  Por ejemplo, algunos caracteres no han sido incorporados todavía en variedades utilizables a pesar de que se está trabajando en ello desde hace más de 30 años.  El cultivo celular es fundamental para obtener una reserva de nuevas semillas de patatas, por lo que es un modo habitual de introducir una variación genética, y la transgénesis introduce una variación genética en un cultivo celular.  Por consiguiente, en el caso de las patatas transgénicas la comparación más pertinente con los métodos convencionales corresponde a la mutación deliberada o espontánea en el cultivo celular.

1155. En el caso de las especies endogámicas, como la soja y el frijol seco, se puede introducir la variación mediante polinizaciones manuales (en las que suele recurrirse a material adaptado) o utilizando nuevas colecciones, porque de ese modo las líneas endogámicas serán genéticamente puras.  En algunos casos, es posible que se den situaciones en que la planta endogámica tenga una tasa más alta de cruzamiento.  Es posible por lo tanto introducir una variación utilizando métodos de cruzamiento.  Sin embargo, como los métodos de cruzamiento suelen ser difíciles de aplicar, no se utilizan mucho en la mayoría de los programas.  Todos los programas recurren a la evaluación de colecciones (y en ocasiones a una colección antigua en un nuevo entorno) para obtener material genético nuevo y utilizable.  En estas especies, la transgénesis es un método nuevo y eficaz para introducir directamente una variación genética en las variedades adaptadas modernas, evitando de ese modo los gastos del cruzamiento y la arbitrariedad de las colecciones.  No está claro, por consiguiente, que haya un método convencional comparable.

1156. En el caso de las especies exogámicas, como el maíz y la colza, existen muchas formas de introducir una variación genética.  Sin embargo, en la mayoría de los programas de mejoramiento de maíz moderno que se realizan en el mundo, no se utilizan cruzamientos amplios ni cruzamientos con material no adaptado.  Muchos programas públicos destinan parte de los recursos a estos métodos, pero los consideran actividades de mejoramiento a largo plazo que pueden producir poblaciones mejoradas al cabo de varios decenios.  Estas poblaciones mejoradas pueden ser o no utilizadas por otros programas de mejoramiento con miras a su introducción en poblaciones no mejoradas.  La recombinación de material adaptado es con mucho el método más común para introducir una nueva variación genética en una población de maíz objeto de mejoramiento.  Pero incluso este método es superado por el "retrocruzamiento", que es un método para introducir un carácter genético específico en una línea endogámica adaptada.  Mediante el retrocruzamiento se introducen en líneas endogámicas adaptadas caracteres tanto convencionales como transgénicos.  Sin embargo, en el caso del maíz la recombinación de material adaptado es probablemente el método convencional más pertinente para ser comparado con la transgénesis.

Tipos de riesgos:
1157. Como han constatado todos los grupos científicos que han abordado esta cuestión, no existen diferencias entre los tipos de riesgos que plantean los cultivos biotecnológicos y sus homólogos no biotecnológicos.  Estos riesgos son, entre otros, la toxicidad para las personas y los animales, la alergenicidad, la nutrición, el potencial de causar enfermedades, el riesgo de flujo génico, el riesgo para las especies no objetivo y para la biodiversidad y los riesgos de resistencia.

Naturaleza o magnitud de los riesgos:
1158. Entre estos tipos de riesgos se incluyen los nuevos riesgos de las plantas biotecnológicas.
1159. Las CE tienen razón cuando señalan que tanto la transformación biolística como la que se realiza por mediación de Agrobacterium suelen dar lugar a múltiples loci del transgén, habitualmente con una estructura compleja.
  A diferencia de la transformación bacteriana, en la que lo que se pretende insertar suele insertarse tal como se pretendía, esto no es lo que sucede habitualmente cuando se utilizan los actuales métodos de transformación de plantas.  Una de las principales preocupaciones que esto suscita es la relativa a los nuevos marcos de lectura abiertos (ORF).  Un ORF es una secuencia de ADN que en teoría podría producir una proteína.  En teoría, un nuevo ORF podría producir una nueva proteína, lo que podría causar un nuevo riesgo o influir en éste.

1160. Las CE y los Estados Unidos tienen razón cuando indican que la mutagénesis de inserción es otro resultado de la transgénesis que es nuevo para el mejoramiento y que podría causar un nuevo riesgo o influir en éste.

1161. El Canadá no tiene razón cuando sostiene que la transgénesis permite un control más preciso que el mejoramiento selectivo.  En primer lugar, tanto las variedades transgénicas como las convencionales son sometidas a cierto grado de mejoramiento selectivo, por lo que la comparación es inadecuada.  Y, lo que es más importante, la transgénesis permite un control del resultado previsto (y, en este sentido, no hay duda de que la transgénesis permite un control más preciso), aunque el resultado efectivo es a menudo diferente.

1162. Los Estados Unidos, el Canadá y la Argentina tienen razón cuando dicen que en el mejoramiento convencional pueden producirse translocaciones y otras alteraciones genómicas.  Sin embargo, estas alteraciones genómicas suelen ser raras en el mejoramiento convencional.  Además, la frecuencia de su aparición es mucho mayor cuando se introduce una variación genética mediante un cruzamiento amplio que cuando se utiliza la recombinación más habitual de material adaptado.

1163. La magnitud de los ORF y de la mutagénesis de inserción es por consiguiente mayor cuando se introduce mediante transgénesis que cuando se introduce mediante recombinación de material adaptado.  Puede que también sea mayor que la correspondiente a la mutación deliberada o espontánea en un cultivo celular, aunque sobre esto hay menos certeza.

1164. Se está realizando un número considerable de investigaciones para comprender y controlar el proceso de inserción de transgenes, y es probable que en el próximo decenio las mejoras técnicas disipen estas preocupaciones.

1165. Es posible eliminar algunos de los ORF y los loci de los transgenes extraños mediante una distribución independiente de plantas exogámicas como el maíz.  Esto es menos posible en el caso de las plantas endogámicas y clónicas.

1166. Casi todos los riesgos asociados con las nuevas toxinas (por ejemplo, todos los cultivos Bt) introducidas en plantas cultivadas son nuevos riesgos.  Aunque existen modelos de evaluación de riesgos comparables para evaluar estos riesgos (toxinas en plantas), y es posible que se hayan investigado los riesgos de esas toxinas concretas fuera de la planta, el hecho de que ésta se utilice como vector de liberación de la toxina y las modalidades precisas de expresión en la planta hacen que las nuevas especies queden expuestas en nuevas formas.  Estos son los nuevos riesgos.

1167. En algunas de mis respuestas a las demás preguntas he indicado otros riesgos de nueva naturaleza.

1168. El uso previsto del producto no afecta a la naturaleza del riesgo, pero sí afecta cuantitativamente al riesgo.  Se trata de un efecto de escala.  Por ejemplo, los riesgos que conlleva la liberación con fines de elaboración son menores que los riesgos que presenta ese mismo producto cuando se destina a la plantación y a otros usos.  No está claro cuánto menores son esos riesgos, pero en algunos casos (riesgos para la biodiversidad de los cultivos modificados genéticamente y tolerantes a herbicidas), podrían ser nulos si son utilizados con fines de elaboración, y sustanciales si son utilizados con fines de cultivo.

1169. Los riesgos pueden cambiar cuantitativamente como resultado de la combinación de transgenes, porque no será posible mantener un suministro de semillas con todas las combinaciones posibles de caracteres.  Supongamos que un cultivo como el algodón esté disponible principalmente con un gen modificado genéticamente de tolerancia a los herbicidas y con un gen Bt.  Supongamos que la plaga de insectos afecta esporádicamente al algodón, pero es importante para el maíz.  Los agricultores tendrían menos incentivos para utilizar el gen Bt, pero tal vez tuvieran mayor deseo de utilizar el gen modificado genéticamente de tolerancia a los herbicidas.  Esto daría lugar a un uso excesivo del gen Bt en el algodón que aumentaría el riesgo de resistencia tanto en el algodón como en el maíz.

Dra. Snow

1170. En mi opinión, y únicamente en lo que se refiere a los riesgos para el medio ambiente, los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia podrían ser considerados diferentes de los productos no biotecnológicos en algunos casos, como por ejemplo:

· Plantas cultivadas que producen plaguicidas:
-
El maíz no biotecnológico no produce proteínas tóxicas para insectos, incluido polen capaz de matar a lepidópteros (larvas de mariposas y de polillas), mientras que el maíz Bt (y especialmente el maíz Bt-176, véase NRC 2002) sí las produce.  En este caso, lo que preocupa es que el polen de maíz a la deriva pueda posarse en las plantas de las que se alimentan insectos susceptibles no objetivo y matarlos.  Aunque los resultados de varias investigaciones realizadas en los Estados Unidos han descartado en gran medida este riesgo, sigue siendo una cuestión que los grupos de asesoramiento científico han de tomar en consideración para todos los cultivos Bt.  También es necesario evaluar otros efectos no previstos del maíz Bt, entre ellos posibles efectos no deseados en los invertebrados del suelo, los polinizadores, las mariquitas y otros insectos beneficiosos.
· Plantas cultivadas tolerantes a herbicidas con poblaciones asilvestradas (espontáneas) o especies silvestres afines que pueden hibridarse con el cultivo:

-
Véanse las respuestas a las preguntas 6 y otras.  No se han utilizado métodos no transgénicos para introducir en los cultivos la resistencia al glifosato, por lo que este carácter específico está vinculado a los nuevos productos transgénicos.  Al ser utilizado el glifosato de manera muy amplia, las poblaciones de la mala hierba Brassica rapa que adquieren el transgén de resistencia al glifosato pueden llegar a ser más frecuentes en los campos de cultivo y en sus alrededores.  Este proceso podría tener lugar en el futuro en muchos tipos de sistemas de cultivos/malas hierbas en que se utiliza el glifosato para combatir malas hierbas afines de cultivos (como las afines del arroz, la achicoria, la zanahoria, el girasol, el sorgo, la remolacha azucarera, las gramíneas para césped, etc.).  Además, el glifosato es un herbicida con ciertas ventajas para el medio ambiente (como facilitar la agricultura sin labranza o sustituir a herbicidas más tóxicos) que podrían desvanecerse si se produce un amplio flujo génico hacia especies espontáneas y variedades silvestres afines de las cultivadas, y si el uso excesivo del herbicida redunda en una selección a favor de otras malas hierbas resistentes al glifosato.  Estos problemas pueden surgir en relación con todos los tipos de cultivos tolerantes a herbicidas, pero las características peculiares del glifosato hacen de él un caso especial.

Pregunta 103:  ¿Corrobora la información presentada al Grupo Especial la opinión de que cualquiera de los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia entraña, en lo que respecta a las consecuencias directas o indirectas de una "contaminación" no intencional de otras variedades vegetales, un riesgo sustancialmente mayor que los nuevos productos no biológicos comparables, como una de las 2.300 variedades de cultivos diferentes que se han obtenido mediante mutagénesis inducida?
  Si es así, ¿qué medios podrían contemplarse para atenuar los riesgos?
Dra. Nutti
1171. Respuesta 103:  Entiendo que las plantas obtenidas mediante mutagénesis inducida deberían ser objeto de la misma evaluación del riesgo que las producidas mediante la tecnología del ADN recombinante.  En mi opinión, las variedades de cultivos obtenidas mediante mutagénesis inducida pueden entrañar el mismo riesgo para la salud de las personas o de los animales y, hasta la fecha, no han sido evaluadas de manera adecuada.  Considero que se deberían elaborar directrices para la evaluación de la inocuidad de esas plantas y que se podría utilizar como referencia las Directrices para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante del Codex FAO/OMS.

Dr. Andow

Riesgo y "contaminación":
1172. Esto dependerá de la escala de la liberación y de la naturaleza del efecto nocivo.

1173. El riesgo es una combinación de exposición y efecto nocivo.  La exposición estará determinada por las propiedades de la planta cultivada y la cantidad de ella que se plante (escala de la liberación).  Existen pocos testimonios que indiquen que, en igualdad de circunstancias, el flujo génico procedente de una variedad transgénica será mayor que el procedente de una variedad convencional.

1174. La definición de efecto nocivo conlleva una especificación de quién o qué resultará afectado y en qué modo se considerará nocivo ese efecto.  Por consiguiente, puede que una persona que practique la agricultura orgánica considere que la contaminación es nociva porque elimina su producto de la corriente de productos alimenticios orgánicos.  Ello podría considerarse un efecto nocivo debido a la pérdida económica y de calidad de vida o medios de subsistencia.

1175. Ha habido poco debate y menos acuerdo sobre la naturaleza de los efectos nocivos de la contaminación.  Por ejemplo, puede que la percepción de los efectos nocivos conlleve daños económicos y daños para los medios de subsistencia.  No estoy seguro de que haya un acuerdo con respecto a la necesidad de considerar estos tipos de riesgos percibidos.

1176. Por lo que respecta al ejemplo del párrafo 1174, el riesgo que entrañan los cultivos biotecnológicos es sustancialmente mayor que el que entraña cualquiera de las variedades producidas por medios convencionales.  Sin embargo, ello se debe en gran medida a la definición de daño.

1177. Aunque hay pocos datos que corroboren esta hipótesis, yo diría que la probabilidad de que haya una contaminación cruzada aumenta lentamente en función de la escala espacial cuando la producción se realiza a una escala muy pequeña, pero una vez que alcanza grandes dimensiones la probabilidad aumenta mucho más rápidamente.  En general, la "contaminación" será un proceso de difusión en el que el transgén no reportará ninguna ventaja al hábitat invadido/contaminado, pero sí al hábitat de origen.  En estos casos, la difusión varía en función de la longitud de la línea divisoria entre los dos hábitat (y no de la superficie de uno u otro) y de manera lineal en proporción al cuadrado del tiempo.
  Sin embargo, cuando la escala espacial es muy pequeña, es probable que los responsables de la gestión pongan más empeño en limitar los accidentes, lo que dará lugar a una tasa menor de contaminación.

Dra. Snow

1178. La cuestión de si cualquiera de los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia entraña un riesgo sustancialmente mayor, como consecuencia de la "contaminación", que los productos no biotecnológicos depende de qué tipos de riesgos esté tratando de evitar cada una de las partes (véase la parte I).  Si se considera que en Europa se han establecido umbrales que permiten la "coexistencia" de cultivos biotecnológicos y no biotecnológicos, la contaminación es, por definición, un problema para todos los productos biotecnológicos.  Se pueden detectar niveles muy bajos de contaminación utilizando marcadores de ADN, y el resultado de ello es que se han detectado casos de contaminación, conocida también como "presencia adventicia" en productos no biotecnológicos.  No se han establecido para los nuevos productos no biotecnológicos prescripciones en materia de etiquetado y trazabilidad como las establecidas para los productos obtenidos mediante mutagénesis, ni se dispone de marcadores de alta resolución para identificar a esos tipos de cultivos.

1179. Otro modo de responder a esta pregunta es centrarse en las características de los cultivos de biotecnología -sus fenotipos- y no en la mera presencia de transgenes.  Esto es más apropiado si el objetivo es evitar daños directos o indirectos para la salud humana, animal o vegetal, o para el medio ambiente.  La presente diferencia sólo se refiere a unas pocas especies de cultivos con un número limitado de caracteres transgénicos, y la cuestión es si la dispersión a otras plantas de estos caracteres, por medio de los desplazamientos de polen y semillas, puede entrañar un riesgo sustancialmente mayor en comparación con los caracteres no MG.  En la parte I y en las respuestas a las preguntas 6 y otras pueden encontrarse ejemplos de riesgos que son mayores en el caso de determinados cultivos MG que en el de sus predecesores no MG.
Dr. Squire

1180. Parece ser que durante muchos años se aceptó de manera general un determinado nivel de impurezas debido a un tipo de cultivo que crecía dentro de otro o le proporcionaba polen.  Estas impurezas varían enormemente según el tipo de cultivo:  son frecuentes en la colza y menos habituales en la remolacha y el maíz, por ejemplo.  Cuando la naturaleza del rendimiento es diferente, como en el caso de la colza con alto contenido de ácido erúcico, las impurezas se mantienen en niveles aceptablemente bajos recurriendo a agricultores registrados que están familiarizados con el cultivo y con las prescripciones en materia de separación, muchos de los cuales se dedican al cultivo en una zona restringida del país.  Existen criterios claros con respecto a la presencia aceptable de ácido erúcico en el aceite de colza.  Aparte de las variedades especiales, como la colza con alto contenido de ácido erúcico, las impurezas han pasado inadvertidas en gran medida, y en muchos casos en que aparecen plantas espontáneas de colza no MG en un cultivo de colza no MG, no se conoce ni se tiene en cuenta el porcentaje de impurezas.  Las posibilidades de que una variedad de cultivo transmita una impureza no son las mismas para todas las variedades;  difieren en función de factores como la proporción de semillas que entran en reposo vegetativo, la persistencia de las semillas en el suelo y la "fuerza" relativa del polen del donante potencial y de los campos que lo reciben (por ejemplo, a causa de las diferentes proporciones de plantas de macho estéril).  Estos factores pueden o no diferir entre variedades MG y no MG, pero no porque una sea MG y la otra no.  Diferirían en cualquier caso.  Teniendo en cuenta los conocimientos actuales acerca del ciclo vital y del comportamiento reproductivo de los cultivos, no hay ninguna razón para suponer que los cultivos de biotecnología producen diferentes grados de impureza en comparación con los cultivos producidos, por ejemplo, mediante mutagénesis inducida.

Pregunta 104:  Desde un punto de vista científico, ¿existe una diferencia significativa en los riesgos para la salud de las personas o de los animales y la preservación de los vegetales o para el medio ambiente derivados del uso de un gen marcador de resistencia a antibióticos bacterianos, o de parte de éste, en cualquier producto biotecnológico objeto de la presente diferencia (por ejemplo, el algodón Bt de Monsanto (531), el algodón Roundup Ready de Monsanto (RRC1445), la patata para almidón Amylogene) en comparación con los nuevos productos no biotecnológicos, como los productos vegetales comparables obtenidos mediante mejoramiento selectivo, fecundación cruzada y mutagénesis inducida?
Dra. Nutti
1181. Respuesta 104:  Como señalé anteriormente, los genes marcadores de resistencia a antibióticos han sido reconocidos como un instrumento inocuo y su empleo debería ser evaluado caso por caso.  La misma norma debería aplicarse a los nuevos productos no biotecnológicos, como los productos vegetales comparables obtenidos mediante mejoramiento selectivo, fecundación cruzada y mutagénesis inducida.  Me refiero a que esos productos deberían ser evaluados caso por caso, de manera que en todos los casos se aplicaran los mismos principios de evaluación de la inocuidad.

Pregunta 105:  En el caso de los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia respecto de los cuales no se ha identificado una naturaleza o un nivel de riesgo significativamente diferente, ¿existe un fundamento científico o técnico para realizar un seguimiento de la aparición de efectos nocivos potenciales, o de efectos no intencionales, como consecuencia del consumo o utilización de tales productos, en comparación con los nuevos productos no biotecnológicos, como los productos vegetales obtenidos mediante mejoramiento selectivo, fecundación cruzada y mutagénesis inducida?  Si es así, ¿estaría relacionado ese seguimiento con los genes o caracteres específicos introducidos en un producto biotecnológico, y qué relación guardaría esto con el seguimiento de los cambios inducidos en los nuevos productos no biotecnológicos?

Dra. Nutti
1182. Respuesta 105:  En mi opinión, el seguimiento de la aparición de efectos nocivos potenciales o de efectos no intencionales debería realizarse sobre la base de parámetros científicos en ambos casos, es decir, en el caso de los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia respecto de los cuales no se ha identificado una naturaleza o un nivel de riesgo significativamente diferente y en el de los nuevos productos no biotecnológicos, como los productos vegetales obtenidos mediante mejoramiento selectivo, fecundación cruzada y mutagénesis inducida.  En ambos casos se comprobó que los productos eran inocuos.

1183. Es importante señalar que habitualmente los nuevos productos no biotecnológicos, como los productos vegetales obtenidos mediante mejoramiento selectivo, fecundación cruzada y mutagénesis, no han sido objeto de una evaluación amplia de la inocuidad como lo han sido las plantas obtenidas mediante la tecnología del ADN recombinante.

1184. Considero también que las metodologías que se utilicen en ese seguimiento han de ser evaluadas muy atentamente, porque será muy difícil llevar a cabo un seguimiento de un efecto que no se conozca.  Estimo por lo tanto que ese es un punto que sería apropiado introducir en el orden del día del Grupo de Acción sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnológicos del Codex Alimentarius, que empezará a trabajar en septiembre de 2005.

Dr. Andow

Fundamento del seguimiento:
1185. Entre los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia existen algunos respecto de los cuales uno u otro comité ha determinado que no existen riesgos significativos.  En mis respuestas anteriores he discrepado de algunas de esas determinaciones.  Por lo que respecta a todos los productos objeto de la presente diferencia, hay algunos países miembros que están en desacuerdo con la evaluación del Comité científico de las plantas (por ejemplo) en el sentido de que no se han identificado riesgos significativos.  Este desacuerdo está relacionado en ocasiones con los diferentes criterios sobre el riesgo aceptable que aplican las partes discrepantes.

1186. Este desacuerdo constituye el único fundamento para realizar un seguimiento de los efectos nocivos potenciales.  Si todas las partes estuvieran de acuerdo en que no se habían identificado riesgos significativos, no sería necesario contemplar un seguimiento de los efectos nocivos potenciales.

1187. Un transgén podría causar efectos imprevistos a través de uno de los mecanismos siguientes:  nuevos ORF, mutagénesis de inserción, procesamiento posterior a la transcripción o a la traducción, otras pleiotropías o epistasias e interacción entre el gen y el medio ambiente.  Los nuevos ORF y la mutagénesis de inserción pueden abordarse mediante la caracterización molecular de todos los loci del transgén.  El procesamiento posterior a la transcripción o a la traducción puede abordarse en su mayor parte mediante un análisis molecular y bioquímico.  Otras pleiotropías o epistasias y la interacción entre el gen y el medio ambiente no pueden abordarse sin una plantación extensiva en el campo.

1188. En el marco de las actuales tecnologías, los transgenes pueden generar nuevos ORF y mutagénesis de inserción.  El procesamiento posterior a la transcripción y a la traducción puede estar relacionado con la estructura del transgén y la naturaleza del producto génico.  Los productos nuevos para la planta exigirán probablemente una evaluación más detenida.  Puede que un producto génico natural de la planta receptora sea objeto de un procesamiento menor, salvo si se expresa en nuevos tejidos.  Los nuevos productos exigirán probablemente una evaluación más detenida que los productos naturales por lo que respecta a otras pleiotropías o epistasias y a la interacción entre el gen y el medio ambiente.

1189. Se puede recurrir al seguimiento para detectar efectos imprevistos.

1190. Una caracterización molecular y bioquímica menos minuciosa del locus del transgén y de los productos transgénicos aumenta las posibilidades de que se produzcan efectos imprevistos.

1191. El seguimiento puede sustituir en parte a la caracterización molecular y bioquímica.

1192. El seguimiento puede sustituir también a una identificación de todos los efectos posibles, que abarque diversas categorías de efectos imprevistos.  Si se realiza un análisis molecular detallado, es importante asegurarse de que el seguimiento de los restantes efectos imprevistos no resulta excesivamente costoso.

Comparación con variedades no biotecnológicas:
1193. Si se lleva a cabo un seguimiento relacionado con un efecto nocivo potencial, ese seguimiento tendrá que referirse a genes/caracteres específicos del cultivo transgénico.  Si se lleva a cabo un seguimiento relacionado con efectos imprevistos, será necesario un enfoque más general.

1194. En primer lugar, debo aclarar que algunas plantas convencionales no transgénicas entrañan riesgos, algunos de los cuales podrían justificar su seguimiento (y gestión).

1195. Por lo que respecta a los efectos nocivos potenciales, el razonamiento que he utilizado implica que el efecto nocivo potencial no es un efecto nocivo potencial derivado de una planta convencional no transgénica.  De lo contrario no existiría el desacuerdo que he postulado en el párrafo 1185.

1196. Por lo que respecta a los efectos imprevistos, existe una diferencia cuantitativa en algunas de las cuestiones relacionadas con el proceso de transgénesis (párrafo 1162), así como diferencias relacionadas con la novedad del producto transgénico (párrafo 1188).  Los productos biotecnológicos naturales pueden o no ser diferentes de los obtenidos mediante mejoramiento convencional en cuanto a los efectos imprevistos derivados de otras pleiotropías o epistasias y de la interacción entre el gen y el medio ambiente.

Dra. Snow

1197. Mi conclusión es que no parece lógico prescribir un seguimiento cuando no se ha identificado ningún riesgo (véase la pregunta 99).  Además, tanto los métodos transgénicos como otros métodos utilizados en el fitomejoramiento pueden causar efectos no intencionales, y en mi opinión no existe ninguna base para suponer que esos efectos no intencionales serían sustancialmente mayores en las plantas transgénicas.

Pregunta 106:  En el caso de los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia para los que se ha solicitado la aprobación de su liberación en el medio ambiente (notificaciones presentadas en virtud de las Directivas 90/220 ó 2001/18), y para los que no se ha identificado una naturaleza o un nivel de riesgo significativamente diferente, ¿constituye la información presentada al Grupo Especial un fundamento científico o técnico para prescribir unas prácticas específicas de gestión agrícola que difieren de las aplicadas a los nuevos productos no biotecnológicos, como los productos vegetales obtenidos mediante mejoramiento selectivo, fecundación cruzada y mutagénesis inducida?

Dr. Andow

Fundamento de la gestión:
1198. Entre los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia existen algunos respecto de los cuales uno u otro comité ha determinado que no existen riesgos significativos.  En mis respuestas anteriores he discrepado de algunas de esas determinaciones.  Por lo que respecta a todos los productos objeto de la presente diferencia, hay algunos países miembros que están en desacuerdo con la evaluación del Comité científico de las plantas (por ejemplo) en el sentido de que no se han identificado riesgos significativos.  Este desacuerdo está relacionado en ocasiones con los diferentes criterios sobre el riesgo aceptable que aplican las partes discrepantes.

1199. Este desacuerdo constituye el único fundamento de la gestión del riesgo.  Si todas las partes estuvieran de acuerdo en que no se habían identificado riesgos significativos, no sería necesario contemplar un seguimiento de los efectos nocivos potenciales.  Si únicamente algunas de las partes reconocieran el riesgo, podría estar justificado algún tipo de gestión condicional del riesgo.  Una condición de las medidas de gestión podría ser, por ejemplo, el país de utilización.
Dr. Squire

1200. Si no se ha detectado ningún nivel o tipo de riesgo significativo, no debería ser necesario efectuar ningún cambio en la práctica vigente más rigurosa recomendada para garantizar una alta pureza.  Sin embargo, como en el caso de la pregunta 103, si por la razón que sea se imponen umbrales, por ejemplo del 0,9 por ciento, específicos para variedades MG en variedades no MG, será necesario que haya prácticas agrícolas diferentes para las variedades MG que tienen descendencia espontánea o difunden genes a través del polen a cultivos adyacentes sexualmente compatibles.  Estas prácticas, consistentes en reducir al mínimo las variedades espontáneas mediante un cultivo apropiado del suelo después de la recolección, impedir que las variedades espontáneas florezcan en los cultivos posteriores, dejar que transcurran varios años antes de plantar nuevamente el mismo tipo de cultivos para que las semillas de las variedades espontáneas se descompongan por medios naturales, dejar entre los cultivos una franja de separación sin recolectar más allá de la cual el flujo génico se reduce a valores muy bajos y no plantar en los alrededores cultivos con una autopolinazión reducida, son muy apreciadas.

1201. En el marco de un sistema de coexistencia en el que se haya impuesto un umbral (variedades MG en variedades no MG), puede que sea necesario cambiar la práctica agrícola aplicada a un cultivo como la colza para asegurarse de que se respeta dicho umbral.  Probablemente serían necesarios intervalos más prolongados de lo normal entre cultivos de colza, cierta segregación regional entre tipos de cultivo MG y no MG y el abandono del uso generalizado de asociaciones de variedades (80 por ciento de macho estéril y 20 por ciento de polen propio).  Teniendo en cuenta los conocimientos actuales, estos cambios serían la consecuencia de un umbral impuesto para productos MG en productos no MG, y no un riesgo alimentario inherente al propio producto MG.
Productos alimenticios obtenidos mediante coadyuvantes de elaboración biotecnológicos
, incluidas levaduras, bacterias o enzimas modificadas utilizando la tecnología del ADN recombinante

Pregunta 107:  ¿Corrobora la información presentada al Grupo Especial la opinión de que los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia (incluidos los productos sujetos a medidas de salvaguardia de Estados miembros) dan lugar a los mismos tipos de riesgos potenciales para la salud de las personas o de los animales y la preservación de los vegetales o para el medio ambiente que los productos alimenticios obtenidos mediante coadyuvantes de elaboración biotecnológicos, incluidas levaduras, bacterias o enzimas modificadas utilizando la tecnología del ADN recombinante?  Si es así, por lo que respecta a cualquiera de los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia, ¿existen diferencias significativas, desde un punto de vista científico, en la naturaleza o la magnitud de los riesgos potenciales derivados de estos productos en comparación con los productos alimenticios obtenidos mediante coadyuvantes de elaboración biotecnológicos, teniendo en cuenta el uso previsto de cada producto (consumo humano o animal directo, ulterior elaboración con miras al consumo, la liberación en el medio ambiente o cualquier otro uso)?
Dra. Nutti
1202. Respuesta 107:  De conformidad con la información presentada al Grupo Especial y la bibiografía existente sobre esta materia, en mi opinión la inocuidad de los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia (incluidos los productos sujetos a medidas de salvaguardia de Estados miembros) debería ser evaluada con arreglo a las Directrices para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante del Codex FAO/OMS a fin de determinar los riesgos potenciales para la salud de las personas o de los animales y la preservación de los vegetales.

1203. Por lo que respecta a los alimentos obtenidos mediante coadyuvantes de elaboración biotecnológicos, incluidas levaduras, bacterias o enzimas modificadas utilizando la tecnología del ADN recombinante, es importante señalar que se modifican los microorganismos que producen el coadyuvante de elaboración y NO el coadyuvante de elaboración en sí.  Por consiguiente, en mi opinión la inocuidad de los nuevos microorganismos y de los productos de éstos debería ser evaluada con arreglo a las Directrices FAO/OMS del Codex para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante del Codex FAO/OMS.

1204. Es importante reconocer que en ambos casos se deberá llevar a cabo una evaluación de la inocuidad para determinar la existencia de riesgos potenciales.  Si se tiene en cuenta el uso previsto de las dos categorías de productos (alimentos y coadyuvantes de elaboración), lo primero que hay que considerar es que los coadyuvantes de elaboración se utilizan en cantidades muy pequeñas en los productos alimenticios, por lo que el consumo humano o animal directo de coadyuvantes obtenidos mediante la tecnología del ADN recombinante será mucho menor que el de alimentos derivados de plantas de ADN recombinante.  Por lo que respecta a la ulterior elaboración con miras al consumo, la mayoría de los alimentos que se consumen actualmente son objeto de elaboración, por lo que esta cuestión no puede ser considerada una diferencia entre las dos categorías de productos.

Dr. Andow

Tipos de riesgo:
1205. En general, no es de esperar que los alimentos obtenidos mediante coadyuvantes de elaboración biotecnológicos puedan autorreproducirse en el medio ambiente.  Por consiguiente, los tipos de riesgo asociados con estos alimentos no incluyen ninguno de los riesgos para el medio ambiente asociados con las plantas transgénicas.

1206. Los alimentos obtenidos mediante coadyuvantes de elaboración biotecnológicos pueden tener algunos efectos no deseados si el alimento está disponible en el medio ambiente.  Estos efectos se asemejan más a los de las sustancias químicas que a los de los organismos biológicos vivos.

Naturaleza y magnitud del riesgo:
1207. No abordaré los peligros para la salud de las personas o de los animales.  Sin embargo, la siguiente observación tiene ciertas repercusiones en los peligros para la salud de las personas o de los animales.

1208. Como he argumentado en relación con las preguntas 9 y 102, un transgén podría causar efectos imprevistos en las plantas transgénicas a través de uno de los mecanismos siguientes:  nuevos ORF, mutagénesis de inserción, procesamiento posterior a la transcripción o a la traducción, otras pleiotropías o epistasias e interacción entre el gen y el medio ambiente.  Por lo que respecta a cualquiera de las fuentes potenciales de efectos imprevistos, la probabilidad de que exista es mucho menor en el caso de una bacteria o levadura transgénica (habitualmente utilizadas como coadyuvantes de elaboración de alimentos) que en el de un vegetal transgénico.  Por lo que respecta a las bacterias y hongos transgénicos (especialmente las levaduras), la inserción transgénica es más previsible y la probabilidad de nuevos ORF mucho menor.  Las bacterias y levaduras son mucho más fáciles de cribar y eliminar que las mutaciones de inserción.  Además, el procesamiento posterior a la transcripción y a la traducción de los productos génicos es considerablemente menor en las bacterias y levaduras que en las plantas.  Por último, la dimensión del genoma es menor en las bacterias y levaduras y además éstas se utilizan en un número de medios mucho más reducido que los vegetales, por lo que los riesgos asociados con otras pleiotropías y epistasias y con la interacción entre el gen y el medio ambiente son menores.
Pregunta 108:  ¿Existe una diferencia significativa en los riesgos para la salud de las personas o de los animales y la preservación de los vegetales o para el medio ambiente derivados del uso de un gen marcador de resistencia a antibióticos bacterianos, o de parte de éste, en cualquier producto biotecnológico objeto de la presente diferencia (por ejemplo, el algodón Bt de Monsanto (531), el algodón Roundup Ready de Monsanto (RRC1445), la patata para almidón Amylogene) en comparación con los productos obtenidos mediante coadyuvantes de elaboración biotecnológicos, incluidas levaduras, bacterias o enzimas modificadas utilizando la tecnología del ADN recombinante?
Dra. Nutti
1209. Respuesta 108:  Como señalé anteriormente, los genes marcadores de resistencia a antibióticos han sido reconocidos como un instrumento que puede utilizarse de manera inocua y su empleo debería ser evaluado caso por caso.  Esto mismo se aplica a los coadyuvantes de elaboración, es decir, los coadyuvantes de elaboración derivados de microorganismos de ADN recombinante deberían ser evaluados caso por caso.  Por consiguiente, en ambos casos deberían aplicarse los mismos principios de evaluación de la inocuidad.

Pregunta 109:  En el caso de los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia respecto de los cuales no se ha identificado una naturaleza o un nivel de riesgo significativamente diferente, ¿constituye la información presentada al Grupo Especial un fundamento científico o técnico para realizar un seguimiento de la aparición de efectos nocivos potenciales, o de efectos no intencionales, como consecuencia del consumo o utilización de tales productos, en comparación con los alimentos obtenidos mediante coadyuvantes de elaboración biotecnológicos?  ¿Constituye la información presentada al Grupo Especial un fundamento científico o técnico para atenuar los riesgos potenciales que pudieran ocasionar los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia de manera distinta que los productos obtenidos mediante coadyuvantes de elaboración biotecnológicos?

Dra. Nutti
1210. Respuesta 109:  En mi opinión, tanto en el caso de los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia respecto de los cuales no se ha identificado una naturaleza o un nivel de riesgo significativamente diferente como en el de los alimentos obtenidos mediante coadyuvantes de elaboración biotecnológicos, en que se ha comprobado que el coadyuvante de elaboración y el microorganismo de ADN recombinante son inocuos, el seguimiento de la aparición de efectos nocivos potenciales o de efectos no intencionales debería realizarse sobre la base de parámetros científicos.

1211. Considero también que las metodologías que se utilicen en ese seguimiento han de ser evaluadas muy atentamente, porque será muy difícil llevar a cabo un seguimiento de un efecto que no se conozca.  Estimo por lo tanto que ese es un punto que sería apropiado introducir en el orden del día del Grupo de Acción sobre Alimentos Obtenidos por Medios Biotecnológicos del Codex Alimentarius, que empezará a trabajar en septiembre de 2005.

Dr. Andow

Seguimiento y atenuación:
1212. Entre los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia existen algunos respecto de los cuales uno u otro comité ha determinado que no existen riesgos significativos.  En mis respuestas anteriores he discrepado de algunas de esas determinaciones.  Por lo que respecta a todos los productos objeto de la presente diferencia, hay algunos países miembros que están en desacuerdo con la evaluación del Comité científico de las plantas (por ejemplo) en el sentido de que no se han identificado riesgos significativos.  Este desacuerdo está relacionado en ocasiones con los diferentes criterios sobre el riesgo aceptable que aplican las partes discrepantes.

1213. Este desacuerdo constituye el único fundamento para realizar un seguimiento de los efectos nocivos potenciales o para atenuarlos.  Si todas las partes estuvieran de acuerdo en que no se habían identificado riesgos significativos, no sería necesario contemplar un seguimiento de los efectos nocivos potenciales.

1214. Un transgén podría causar efectos imprevistos a través de uno de los mecanismos siguientes:  nuevos ORF, mutagénesis de inserción, procesamiento posterior a la transcripción o a la traducción, otras pleiotropías o epistasias e interacción entre el gen y el medio ambiente.  Los nuevos ORF y la mutagénesis de inserción pueden abordarse mediante la caracterización molecular de todos los loci del transgén.  El procesamiento posterior a la transcripción o a la traducción puede abordarse en su mayor parte mediante un análisis molecular y bioquímico.  Otras pleiotropías o epistasias y la interacción entre el gen y el medio ambiente no pueden abordarse sin una plantación extensiva en el campo.

1215. La probabilidad de que existan todas estas posibles fuentes de efectos imprevistos es mayor en el caso de los productos vegetales biotecnológicos que en el de los alimentos obtenidos mediante coadyuvantes de elaboración biotecnológicos.  Esto constituye un motivo para el seguimiento, pero no para la atenuación, ya que no hay efectos concretos que puedan ser atenuados.

Pregunta 110:  Sobre la base de la información presentada al Grupo Especial, ¿existe algún testimonio científico que corrobore la hipótesis de que los piensos fabricados a partir de plantas biotecnológicas alteran la composición de los alimentos obtenidos de animales que consumen esos piensos?

a)
Si es así ¿cuál es la probabilidad de que este hecho pudiera causar efectos nocivos en la salud de las personas o de los animales? (véase, entre otras, la Prueba documental 144 presentada por los Estados Unidos)
b) ¿Qué otras opciones en materia de gestión del riesgo existen para mitigar cualesquiera riesgos resultantes y cuál es su eficacia?

Dra. Nutti
1216. Respuesta 110:  No conozco ningún testimonio científico que corrobore la hipótesis de que los piensos fabricados a partir de plantas biotecnológicas alteran la composición de los alimentos obtenidos de animales que consumen esos piensos.  Uno de los estudios mencionados en la Prueba documental 144 presentada por los Estados Unidos no mostraba ninguna diferencia entre la leche procedente de vacas lactantes alimentadas con raciones de semillas de algodón enteras modificadas genéticamente y la leche procedente de vacas alimentadas con semillas de algodón no modificadas genéticamente pero similares desde el punto de vista genético.  El estudio revelaba que ninguna de las muestras de leche había dado resultado positivo con respecto a fragmentos de ADN transgénicos o vegetales, dentro de los límites de detección, en ensayos realizados aplicando criterios detallados de evaluación de datos.  Los valores correspondientes a la ingesta de extracto seco, el rendimiento lechero, la composición de la leche, el peso corporal y la composición corporal no diferían de un tratamiento a otro.  El estudio revelaba que las semillas de algodón de variedades modificadas genéticamente utilizadas en esos ensayos producían resultados similares en las vacas lecheras lactantes que las semillas de algodón no transgénicas de control y de referencia.

1217. El segundo estudio llevaba a cabo un experimento con cerdos de ceba final utilizando harina de soja descascarada preparada a partir de soja modificada genéticamente y tolerante a herbicidas y de soja convencional casi isogénica.  La conclusión a la que llegaba el estudio era que no existían diferencias en la tasa y eficiencia del aumento de peso, el espesor del tocino dorsal, la superficie del músculo dorsal largo y el porcentaje calculado de la canal magra de los cerdos cuya alimentación incluía harina de soja convencional o harina de soja MG.  La dieta no influía en la composición de la carne ni en las propiedades sensoriales.  Los resultados indicaban que, para los cerdos de ceba final, la harina de soja Roundup Ready es esencialmente equivalente en su composición y valor nutricional a la harina de soja convencional.

1218. Estos no son los únicos estudios que se han realizado para comparar la composición de alimentos derivados de animales que consumen semillas, plantas o harinas MG.  La Dra. Marjorie Faust, de la Universidad de Iowa, ha realizado desde 1997 estudios de este tipo con diferentes cultivos y animales, y hasta la fecha los resultados no han mostrado diferencias en la composición de los productos o en el rendimiento de los animales.

Pregunta 111:  Sírvanse valorar las afirmaciones relativas a la evaluación de los productos biotecnológicos que hacen los Estados Unidos en los párrafos 128 a 133 de su comunicación de réplica suplementaria, y en particular la afirmación que hacen en la última frase del párrafo 133 en el sentido de que "cuando, sistemáticamente, los datos no indican efectos nocivos, ni existen indicaciones específicas de que los datos presentados son inadecuados, no hay por lo general razones para esperar que subsistan algún riesgo que haya quedado sin detectar y que estén justificados nuevos estudios".  ¿Qué importancia tienen el uso o usos previstos del producto final en el contexto de la evaluación de la inocuidad de ese producto?

Dra. Nutti
1219. Respuesta 111:  Como he señalado en varias respuestas, y tomando como base las Directrices para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante del Codex Alimentarius (CAC/GL 45-2003), párrafos 34 a 43, Evaluación de la posible toxicidad, en el párrafo 37 se dice que puede ser necesario efectuar estudios toxicológicos convencionales u otros estudios con la nueva sustancia si, teniendo en cuenta su función y exposición, subsisten dudas con respecto a su inocuidad.  A mi entender, si la evaluación toxicológica comprende estudios de inocuidad sobre digestión de proteínas en los sistemas gástrico e intestinal de mamíferos, estudios de toxicidad aguda en ratones alimentados con sonda, homología con toxinas y alérgenos conocidos y exposición a la alimentación humana que no han indicado efectos nocivos, y se ha realizado una comparación adecuada entre el producto MG y su homólogo convencional que ha demostrado que existe equivalencia, no hay por lo general razones para esperar que subsista algún riesgo.
1220. En la evaluación de la inocuidad se tiene en cuenta la importancia del uso o usos del producto final, si consideramos que no sólo hay que establecer una comparación entre la semilla o planta MG y su homólogo convencional, sino que también hay que comparar la composición de los productos de éstos;  por ejemplo, en el caso de la soja en la comparación se han tenido en cuenta diferentes productos elaborados, como harina de soja, harina de soja desgrasada, harina tostada, harina no tostada, aceite refinado, proteína aislada y proteína de soja extruida.

Dra. Snow

1221. Los argumentos científicos que se exponen en los párrafos 128 a 133 son en general válidos, pero los Estados Unidos no reconocen las posibles deficiencias inherentes a unas pruebas de campo en pequeña escala y de breve duración.  Los Estados Unidos afirman con razón:  "Esas pruebas tienen como finalidad primordial examinar si la planta obtenida mediante ingeniería biológica presenta las características previstas."  Sin embargo, estas pruebas rara vez se aplican a riesgos para el medio ambiente, tales como las consecuencias potenciales del entrecruzamiento con variedades silvestres o malas hierbas afines, como sostienen los Estados Unidos.  En el párrafo 131, los Estados Unidos afirman que se evalúan "los efectos en otros organismos del ecosistema", incluidas "las consecuencias indirectas, como las repercusiones en los métodos de producción agrícola".  Sin embargo, no se explican ni se citan los métodos para llevar a cabo esas evaluaciones.

1222. A este respecto, considero importante señalar que esas mismas cuestiones son fundamentales para muchas de las preocupaciones que han expresado varios Estados miembros de las CE.  Son los tipos de cuestiones que a veces parecen indicar la necesidad de seguir investigando, lo que exige tiempo, recursos y colaboraciones multidisciplinarias.  La última frase del párrafo 133 no reconoce que en determinados casos podría faltar información científica importante sobre las consecuencias para el medio ambiente, en cuyo caso estaría justificada la continuación de los estudios científicos.

1223. Los usos previstos del producto final son importantes para las evaluaciones de la inocuidad:  esta es una premisa habitual de todas las evaluaciones del riesgo, por lo que no estoy seguro de cuál es el sentido de esta pregunta.

Pregunta 112:  Sírvanse valorar las afirmaciones relativas a las pruebas de toxicidad crónica que hacen el Canadá en el párrafo 43 de su Tercera comunicación y los Estados Unidos en los párrafos 134 a 138 de su comunicación de réplica suplementaria.  ¿Qué importancia tienen el uso o usos previstos del producto final en el contexto de la evaluación de la toxicidad de ese producto?

Dra. Nutti
1224. Respuesta 112:  Como he señalado en varias respuestas, y tomando como base las Directrices para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante del Codex Alimentarius (CAC/GL 45-2003), párrafos 34 a 43, Evaluación de la posible toxicidad, en el párrafo 37 se dice que puede ser necesario efectuar estudios toxicológicos convencionales u otros estudios con la nueva sustancia si, teniendo en cuenta su función y exposición, subsisten dudas con respecto a su inocuidad.  A mi entender, si la evaluación toxicológica comprende estudios sobre toxicidad aguda en ratones alimentados con sonda y homología con toxinas y alérgenos conocidos y no ha habido ninguna indicación de efectos nocivos, no serán necesarias pruebas de toxicidad crónica.

Pregunta 113:  Sírvanse valorar las afirmaciones relativas al objeto y el uso de estudios sobre alimentos completos que hacen los Estados Unidos en los párrafos 142 a 144 de su comunicación de réplica suplementaria.  ¿Qué importancia tienen el uso o usos previstos del producto final en el contexto de la utilización de estudios sobre alimentos completos en la evaluación de la inocuidad de ese producto? 
Dra. Nutti
1225. Respuesta 113:  Tomando como base las Directrices para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante del Codex Alimentarius (CAC/GL 45-2003), párrafo 53, a mi entender en el caso de los alimentos MG puede que estén justificados estudios adicionales sobre alimentación animal si se esperan cambios en la biodisponibilidad de los nutrientes o si la composición del alimento MG no es comparable a la del alimento convencional.  Entiendo que, si la comparación de la composición del producto MG con la de su homólogo convencional ha demostrado que son sustancialmente equivalentes, y si el estudio de 90 días sobre toxicidad oral y, como mínimo, otro estudio sobre alimentación (habitualmente con pollos de 48 días) han proporcionado información sobre el consumo de alimentos completos, la petición de realizar múltiples estudios sobre alimentos completos en diferentes especies no tiene justificación científica.

Pregunta 114:  Sírvanse valorar una afirmación relativa a las pequeñas inserciones aleatorias de ADN y la caracterización molecular que hacen los Estados Unidos en el párrafo 152 de su comunicación de réplica suplementaria.

No hay respuestas.
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� Página 25.  Ésta y todas las demás referencias a páginas de documentos de las CE en la respuesta se refieren a las páginas del archivo en pdf.
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� Página 66.


� Crawley M.J. y Brown S.L. (1995):  Seed limitation and the dynamics of oilseed rape on the M25 motorway. Proc. R. Soc. Ser. B.-Bio, 259, 49-54.





� Proporcionar a los comerciantes y elaboradores de mezclas de grano de colza a granel que probablemente contengan grano de colza GT73 información sobre este tipo de grano.  Se pedirá a los comerciantes y elaboradores que informen a las autoridades pertinentes de cualquier efecto adverso en el medio ambiente o la salud humana que consideren atribuible al grano de colza GT73.





� Informar directamente a la industria de piensos europea, por medio de un anuncio público, del consentimiento para la incorporación de la colza GT73 al mercado en el momento en que aparezca en el Diario Oficial del Estado miembro ponente.  Monsanto también propondrá encuentros con operadores interesados para debatir la inocuidad y las características generales del producto.  Se pedirá a los operadores de la cadena alimentaria que informen a las autoridades pertinentes de cualquier efecto adverso en la sanidad animal que les hayan comunicado los agricultores o las asociaciones nacionales de productores de piensos y que consideren atribuible a la utilización del grano de colza GT73 en los piensos.





� Durante el período de autorización de la colza GT73, informar inmediatamente a la Comisión y a las autoridades competentes en el marco de la Directiva 2001/18/CE, de cualquier informe sobre efectos adversos que se señale a la atención de Monsanto, de manera que las autoridades apropiadas puedan investigarlo.





� NRC (National Research Council).  (1987).  Introduction of recombinant DNA-engineered organisms into the environment:  key issues.  National Academy Press, Washington D.C.





� Páginas 17-26.





� Página 26.





� Este es el único caso de resistencia al bromoxinilo notificado hasta el momento, � HYPERLINK "http://www.weedscience.org" ��www.weedscience.org�, consultado por última vez el 22 de diciembre de 2004.  � HYPERLINK "http://www.weedscience.org/Case/Case.asp?ResistID=322" ��http://www.weedscience.org/ Case/Case.asp?ResistID=322�.





� CE - Prueba documental 75/Ap.01 (inglés).





� Bioseguridad esencial.  www.essentialbiosafety.com/main.php.





� Esta perspectiva ha sido adelantada en fecha muy reciente por Ives y Andow (2002):  Evolution of resistance to Bt crops:  Directional selection in structured environments.  Ecology Letters 5:792-801.  La idea básica es que la selección está relacionada en su mayor parte con la proporción de polillas del refugio que están expuestas a la selección en los cultivos Bt, que es proporcional a la superficie relativa de dichos cultivos.





� Son muchos los que han propuesto esta perspectiva, pero todavía no se ha demostrado.  La metáfora en la que se basa es que las polillas del refugio diluyen la resistencia en los cultivos Bt y que cuantas más polillas haya en el refugio mayor será el efecto de dilución.  Se pueden conseguir más polillas produciendo un número mayor por unidad de refugio o disponiendo de refugios más grandes.
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� Canadá - Prueba documental 69, dictamen del Comité científico de las plantas de 18 de mayo de 1999, sobre la invocación del artículo 16 por Francia respecto de MS1 x RF1.





� Ibid.  El Comité científico de las plantas indica lo siguiente:  "Las pruebas disponibles, con la escala de liberación aplicada hasta ahora [19 de mayo de 1998], indican que las plantas espontáneas pueden controlarse mediante prácticas agronómicas (el cultivo y la utilización de otro herbicida de amplio espectro) siempre que se apliquen procedimientos de vigilancia adecuados para detectar los derrames, la dispersión y cualquier planta espontánea resultante."  La referencia al 19 de mayo de 1998 corresponde al dictamen del Comité científico de las plantas de esa fecha, de la Prueba documental 35A presentada por el Canadá.  Ese dictamen se refiere a MS8 x RF3 y no a MS1 x RF1.  El Comité considera que la resistencia puede controlarse mediante un código de prácticas riguroso, apoyado por un programa eficaz de divulgación.  Concretamente, el Comité recomienda lo siguiente:


	"2.	El Comité opina también que la posible transferencia del gen de resistencia a los herbicidas a las plantas de Brassica silvestre es un nuevo problema en Europa en vista de la escala limitada de la liberación hasta el momento.  El Comité ha examinado los datos disponibles obtenidos de los programas de vigilancia e investigación hasta la fecha.  Tras evaluar toda la información de que disponía el Comité, se llegó a la conclusión de que las plantas espontáneas tolerantes a los herbicidas que podrían aparecer serían plantas de nabina y no plantas de Brassica silvestre emparentadas.  Esas plantas espontáneas tolerantes a los herbicidas podrían controlarse en cultivos posteriores mediante métodos agrícolas convencionales.  El Comité recomienda que la introducción de cultivos tolerantes a los herbicidas esté acompañada de:  


	i) un código de prácticas convenido para el cultivo modificado particular que entrañe la participación activa del notificador para promover prácticas óptimas entre los agricultores.


	ii) un programa de vigilancia con un diseño y un plan de aplicación convenidos para detectar la presencia y el establecimiento de plantas espontáneas y malas hierbas tolerantes a los herbicidas en condiciones sobre el terreno en la UE."
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� Esto se analiza más detalladamente en mi respuesta a la pregunta 59 (párrafo 786).





� Esta objeción anticipa los resultados de los ensayos efectuados en el Reino Unido a escala de un establecimiento y los modelos relativos a los efectos en la alondra.
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� Matten S.R. y otros.  The U.S. Environmental Protection Agency's role in pesticide resistance management, en Molecular Genetics and Evolution of Pesticide Resistance, T.M. Brown (editor), American Chemical Society, Washington D.C., 1996, páginas 243-253.





� Se proponen posibilidades en Nap y otros (2004):  Genomics for Biosafety in Plant Biotechnology.  IOS Press, NATO Science Series, Amsterdam.





� NRC 2002.  Environmental effects of transgenic plants:  The scope and adequacy of regulation.  National Academy Press, Washington D.C., 320 páginas.





� Se proponen posibilidades en Nap y otros (2004):  Genomics for Biosafety in Plant Biotechnology.  IOS Press, NATO Science Series, Amsterdam.
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