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ANEXO I-3

OBSERVACIONES DE LA ARGENTINA SOBRE LAS RESPUESTAS
DE LOS EXPERTOS CIENTÍFICOS A LAS PREGUNTAS
FORMULADAS POR EL GRUPO ESPECIAL

31 DE ENERO DE 2005

OBSERVACIONES SOBRE LAS RESPUESTAS DEL DR. ANDOW A LAS PREGUNTAS

Pregunta 3

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?
Pruebas científicas

03.01.  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.

Observaciones de la Argentina
Esta declaración comienza mencionando que hay "algunas (sic) pruebas científicas que respaldan la hipótesis"... de efectos en organismos no objetivo "que pueden estar expuestos", y termina señalando que "esas pruebas (sic) son insuficientes para establecer como hipótesis que se prevé que se produzcan esos efectos perjudiciales".  De este texto se desprende claramente que no hay ninguna prueba sólida que respalde el hecho de que los organismos estarán realmente expuestos de un modo que pueda ser motivo de preocupación acerca de la inocuidad de los cultivos Bt mencionados.

03.02.  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 5 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 2 estudios, cuatro de las ocho especies sometidas a pruebas no se expusieron debidamente.  En los restantes se estudiaron siete especies.1  Seis de esos 7 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, concluyo que hay un posible riesgo para C. carnea derivado del maíz Cry1Ab Bt.


_________________________


1 Folsomia candida, Coloemegilla maculata, adultos de abejas, adultos de hippodamia convergens, dos especies parasitoides, Crysoperla carnea.

Observaciones de la Argentina
La nota 1 no es una cita bibliográfica, y por lo tanto no constituye un argumento.

En cuanto a la frase:  "No ha habido estudios de seguimiento de los resultados con F. candida.  Por consiguiente, concluyo que hay un posible peligro (efectos perjudiciales) para la collembola debido al maíz Cry1Ab Bt, pero hasta que esto se confirme no puedo concluir que haya un posible riesgo para la collembola", observamos lo siguiente:

1.
se habla de "seguimiento de los resultados", pero no se citan ni mencionan los resultados a que se refiere el experto;

2.
no es fácil comprender cómo concluye el experto que hay un posible peligro, si no ha habido estudios;

3.
cómo se puede sacar de lo anterior la conclusión de que hay un posible riesgo.

03.03.  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 2 de los restantes 6 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 4 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.

Observaciones de la Argentina
El párrafo anterior es algo confuso.  Observamos:

1.
La frase 1 dice que se realizaron seis estudios en terrenos de superficie superior a 0,1 ha.  La frase 2 indica que los estudios deberían realizarse en terrenos de tamaños mayores que los utilizados;  no queda claro cuánto mayor de 0,1 ha debe ser el tamaño;

2.
La frase 1 menciona 6 de 14 estudios.  La frase 6 habla de "los restantes 6" y anteriormente sólo se menciona el experimento de la patata.

3.
Surgen de nuevo problemas con respecto al número de estudios cuando el experto dice:  "los otros 13 estudios", excluyendo únicamente el relativo a la patata.  Se supone que el experto se refiere a los 14 estudios mencionados (inicialmente) "en su conjunto".

Otras observaciones:

4.
El experto admite que "tomados en su conjunto" los (otros) 13 estudios "indicarían que es improbable que se produzcan efectos perjudiciales de un orden de magnitud muy elevado sobre especies no objetivo".  En la frase siguiente, se dice que "los datos no abordan la probabilidad de ... otros importantes efectos perjudiciales para organismos no objetivo", y más adelante que "los estudios de campo citados no permiten evaluar la probabilidad del riesgo para C. carnea", y que "se requerirían nuevas investigaciones".  Lo anterior no sólo es algo ambiguo, sino que también plantea una cuestión de validez general para la ciencia: habría siempre necesidad de estudios adicionales para demostrar algo.  El conocimiento científico es un conocimiento que ha sido validado mediante experimentos, y su validez no es puesta en entredicho sólo porque futuros experimentos (que siempre los habrá) puedan o no confirmar su validez.  Además, la necesidad de conocimientos adicionales es siempre una de las últimas frases de un documento científico.

Sin embargo, estudios recientes han revelado una toxicidad de la antera y el polen Bt mayor de la constatada en anteriores estudios:

Anderson P.L., Hellmich R.L., Sears M.K., Sumerford D.V. y Lewis L.C. (2004):  Effects of Cry1Ab‑expressing corn anthers on monarch butterfly larvae.  Environ. Entomol., 33, 1109-1115.

Dively G.P., Rose R., Sears M.K., Hellmich R.L., Stanley-Horn D.E., Calvin D.D., Russo J.M. y Anderson P.L. (2004):  Effects on monarch butterfly larvae (Lepidoptera:  Danaidae) after continuous exposure to Cry1Ab-expressing corn during anthesis.  Environ. Entomol., 33, 1116‑1125.

Jesse L.C.H. y Obrycki J.J. (2004):  Survival of experimental cohorts of monarch larvae following exposure to transgenic Bt corn pollen and anthers.  En:  The monarch butterfly, biology and conservation (editores Oberhauser K.S., Solensky M.J.).  Cornell University Press, Ithaca, páginas 69-75.

1.
Por lo que respecta al estudio de Anderson et al., reproducimos a continuación el resumen (las cursivas y el subrayado son nuestros.  Indicamos en letras mayúsculas las constataciones pertinentes que contradicen la tesis de que la toxina Bt representa un riesgo significativo para la mariposa monarca):

).  Cuando SE SOMETIÓ A PRUEBA EN ESTUDIOS DE CAMPO EN JAULAS la exposición a una densidad DE 5 ANTERAS POR HOJA, no se detectaron efectos en el crecimiento, el desarrollo o la supervivencia.  Teniendo en cuenta la probabilidad de exposición a densidades tóxicas, ES POCO VEROSÍMIL QUE LAS ANTERAS BT POR SÍ SOLAS REPRESENTEN UN RIESGO SIGNIFICATIVO PARA LAS MARIPOSAS MONARCA EN IOWA.Estudios anteriores indican que la exposición a anteras de maíz Zea mays L. que expresan una proteína derivada de Bacillus thuringiensis (Bt) puede tener efectos perjudiciales en las larvas de la mariposa monarca, Danaus plexippus (L.).  Para examinar los posibles efectos de las anteras Bt en las mariposas monarca, se diseñaron estudios destinados a comprobar la toxicidad en el laboratorio;  a examinar la distribución de las anteras en el espacio y el tiempo;  a comparar la distribución de las anteras, el polen y la alimentación de las larvas;  y a medir los efectos de la exposición prolongada sobre el terreno.  En el laboratorio, las larvas de mariposa monarca se alimentaron con anteras de maíz enteras, pero la alimentación con anteras fue esporádica.  Las larvas expuestas a 0,3 ANTERAS/CM2 se alimentaban y pesaban menos después de cuatro días, en comparación con larvas expuestas a anteras no Bt.  Los efectos perjudiciales aumentaban a medida que aumentaba la densidad de las anteras.  Las larvas de mariposa monarca expuestas a 0,9 ANTERAS/CM2 tenían una alimentación, un peso y una supervivencia menores y un tiempo de desarrollo mayor en comparación con larvas expuestas a anteras no Bt.  Las fases posteriores eran más tolerantes a la toxina Bt.  En todos los estudios, las pruebas de laboratorio amplificaron probablemente los efectos porque las larvas estaban encerradas en cajas de Petri.  Estudios de campo mostraron que las densidades tóxicas de anteras son poco frecuentes en las hojas de algodoncillo común (Asclepias) de los campos de maíz y sus alrededores durante la antesis.  Las densidades medias de las anteras en las hojas de algodoncillo común de los campos de maíz en la fase culminante de la antesis estaban comprendidas entre 0,06 Y 0,1 ANTERAS/CM2 (DE 3 A 5 ANTERAS POR HOJA
2.
Por lo que respecta al estudio de Dively et al., reproducimos a continuación algunos extractos (las cursivas y el subrayado son nuestros.  Indicamos en letras mayúsculas las constataciones pertinentes que contradicen la tesis de que la toxina Bt representa un riesgo significativo para la mariposa monarca):

Los posibles riesgos del maíz transgénico transformado con un gen de la bacteria Bacillus thuringiensis (Bt) para una especie no objetivo como la mariposa monarca Danaus plexippus L. han sido objeto de numerosos debates e investigaciones científicos después de que el estudio de laboratorio de Losey et al. (1999) revelara su toxicidad para las larvas de mariposa monarca que consumen el polen del maíz Bt depositado en las plantas de algodoncillo común (Asclepias spp.).  ESTUDIOS POSTERIORES INDICARON QUE EL EFECTO AGUDO DEL POLEN DE MAÍZ BT QUE EXPRESA LA PROTEÍNA CRY ACTIVA CONTRA LEPIDÓPTEROS EN LAS POBLACIONES DE MARIPOSA MONARCA ERA INSIGNIFICANTE (SEARS ET AL., 2001).  LA EXPOSICIÓN DE LAS LARVAS AL POLEN A ESCALA DE TODA LA POBLACIÓN ES BAJA, TENIENDO EN CUENTA LA PROPORCIÓN DE LARVAS EN LOS CAMPOS DE MAÍZ DURANTE LA DISEMINACIÓN DEL POLEN, LA PROPORCIÓN DE CAMPOS PLANTADOS DE MAÍZ BT Y LOS NIVELES DE POLEN EN LOS CAMPOS DE MAÍZ Y SUS ALREDEDORES QUE SUPERAN EL UMBRAL DE TOXICIDAD (OBERHAUSER ET AL., 2001, PLEASANTS ET AL., 2001).  LA PROPORCIÓN DE LA POBLACIÓN DE MARIPOSAS MONARCA EXPUESTA AL POLEN DE MAÍZ BT SE ESTIMÓ PRUDENTEMENTE EN UN 0,8 POR CIENTO (SEARS ET AL., 2001).  BIOANÁLISIS DE LABORATORIO REVELARON TAMBIÉN QUE LOS EFECTOS TÓXICOS AGUDOS Y SUBLETALES DEL POLEN PROCEDENTE DE LOS HÍBRIDOS DE MAÍZ BT PLANTADOS CON MÁS FRECUENCIA (EVENTOS MON810 Y BT-11) SON POCO PROBABLES, INCLUSO CUANDO LOS NIVELES DE POLEN DISEMINADO ALCANZAN SU PUNTO CULMINANTE (HELLMICH ET AL., 2001).  EL ÚNICO POLEN DE MAÍZ TRANSGÉNICO QUE AFECTABA SISTEMÁTICAMENTE A LAS LARVAS DE MARIPOSA MONARCA ERA EL PROCEDENTE DE HÍBRIDOS DEL EVENTO 176 CRY1AB, CUYO USO COMERCIAL HA SIDO ELIMINADO GRADUALMENTE EN LOS ESTADOS UNIDOS.  POR OTRA PARTE, ESTUDIOS DE CAMPO LLEVADOS A CABO EN IOWA, MARYLAND, NUEVA YORK Y ONTARIO (CANADÁ) REVELARON QUE EL CRECIMIENTO HASTA LA EDAD ADULTA O LA SUPERVIVENCIA DE LAS LARVAS DE MARIPOSA MONARCA NO RESULTABAN AFECTADOS POR LA EXPOSICIÓN DURANTE 4 Ó 5 DÍAS A HOJAS DE ALGODONCILLO COMÚN CON DEPÓSITOS NATURALES DE POLEN DE MAÍZ (EVENTOS BT-11 Y MON810) QUE EXPRESAN LA PROTEÍNA CRY1AB (STANLEY-HORN ET AL., 2001).  ESTOS RESULTADOS INDICARON EFECTOS INSIGNIFICANTES DEL POLEN BT EN LAS LARVAS DE MARIPOSA MONARCA COMO CONSECUENCIA DE EXPOSICIONES BREVES EN EL CAMPO.  TODA LA INFORMACIÓN CIENTÍFICA SOBRE TOXICIDAD AGUDA Y EXPOSICIÓN RESPALDA LA CONCLUSIÓN DE QUE EL MAÍZ BT REPRESENTA UN RIESGO LIMITADO PARA LAS POBLACIONES DE MARIPOSA MONARCA (SEARS ET AL., 2001).  EL RIESGO QUE PUDIERA EXISTIR ESTÁ CAUSADO POR LA EXPOSICIÓN LIMITADA DE LAS POBLACIONES DE MARIPOSA MONARCA AL POLEN BT EN LA NATURALEZA.  SIN EMBARGO, LOS ESTUDIOS REALIZADOS HASTA LA FECHA HAN EXAMINADO LOS EFECTOS AGUDOS Y SUBLETALES DESPUÉS DE 4 Ó 5 DÍAS DE EXPOSICIÓN DE LARVAS EN DESARROLLO AL POLEN BT.  EN LOS CAMPOS DE MAÍZ, LAS LARVAS QUE ECLOSIONAN AL COMIENZO DE LA ANTESIS PUEDEN ESTAR EXPUESTAS A PROTEÍNA CRY1AB BIOLÓGICAMENTE ACTIVA DURANTE PERÍODOS DE 12 O MÁS DÍAS (RUSSELL Y HALLAUER 1980).  EN ESTAS CIRCUNSTANCIAS, QUE SERÍAN LAS MÁS DESFAVORABLES, PODRÍA VERSE AFECTADO EL 0,8 POR CIENTO DE LA POBLACIÓN DE MARIPOSAS MONARCAS EXPUESTA A LA PROTEÍNA BT ...
La exposición prolongada de las larvas de mariposa monarca, a lo largo de su desarrollo, al polen de maíz Bt únicamente es perjudicial para una fracción de la población reproductora, ya que EL RIESGO DE EXPOSICIÓN ES BAJO.  Cuando se considera su efecto en toda la extensión del cinturón del maíz, LAS CONSECUENCIAS ECOLÓGICAS SON MUY PEQUEÑAS.  Además, LA ADOPCIÓN DEL MAÍZ BT ESTÁ VINCULADA A UN USO MENOR DE INSECTICIDAS CONTRA LOS LEPIDÓPTEROS OBJETIVO (PILCHER ET AL., 2002), Y LA MAYORÍA DE LOS INSECTICIDAS SON SUMAMENTE TÓXICOS PARA LAS LARVAS PRESENTES EN EL MAÍZ O EN OTROS CULTIVOS QUE CONSTITUYEN EL HÁBITAT DE LAS POBLACIONES DE MARIPOSA MONARCA.  En bioanálisis sobre el terreno, las larvas morían pocas horas después de haber sido alimentadas con algodoncillo común expuesto a una única aplicación de un insecticida piretroide (Stanley-Horn et al., 2001) ... .

...  ES PROBABLE QUE EL MAÍZ BT NO AFECTE A LA SOSTENIBILIDAD DE LAS POBLACIONES DE MARIPOSA MONARCA DE AMÉRICA DEL NORTE ... .

(Nota del especialista consultado)  Lo que antecede demuestra que el maíz Bt podría ser considerado como una protección para la mariposa monarca, puesto que su utilización reduciría el recurso a insecticidas químicos que son sumamente tóxicos para las larvas.

3.
Por lo que respecta al estudio de Jesse y Obrycki (2004), reproducimos a continuación algunos extractos del resumen:

1.
Presentamos LA PRIMERA PRUEBA de que el polen de maíz transgénico Bacillus thuringiensis (Bt) depositado por medios naturales en el algodoncillo común Asclepias syriaca en un campo de maíz causa una mortalidad significativa de larvas de Danaus plexippus L. (Lepidópteros:  Danaidae).  Larvas alimentadas durante 48 horas con plantas de A. syriaca espolvoreadas por medios naturales con polen procedente de plantas de maíz Bt experimentaban unas tasas de mortalidad  significativamente superiores a las 48 horas (20±3 por ciento) en comparación con larvas alimentadas con hojas sin polen (3±3 por ciento) o con hojas sin polen Bt (0 por ciento).  La mortalidad a las 120 horas de las larvas de D. plexippus expuestas a 135 granos de polen/cm2 de polen transgénico durante 48 horas variaba del 37 al 70 por ciento ...  Llegamos a la conclusión de que ES NECESARIO EVALUAR MÁS DETENIDAMENTE los efectos ecológicos de los cultivos insecticidas transgénicos antes de plantarlos en superficies extensas.

Estamos de acuerdo en que los resultados que aquí se indican son la primera prueba de un efecto, pero deberían ser validados por nuevas investigaciones, como reconocen los autores.

03.04.  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 no puedo concluir que exista un riesgo potencial para las lombrices.

Observaciones de la Argentina
También en este caso, las declaraciones son confusas:  empiezan por una frase de "aprobación" ("... efectos perjudiciales ..., de existir ...") seguida de una frase de "desaprobación" ("... sugieren que hay un posible peligro ...").  A esto se añade el hecho de que la declaración termina con la imposibilidad de "... concluir que exista un riesgo potencial".  Se acaba por no saber con seguridad cuál es la opinión resultante.

03.05.  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.

Observaciones de la Argentina
La afirmación "Este estudio no documenta un posible efecto perjudicial del maíz Bt" no permite llegar a la conclusión (y ni siquiera "... abre la posibilidad") de que "puedan identificarse efectos perjudiciales no previstos".  Esta secuencia de premisas equivale a la lógica siguiente:  "Si no está documentado que haya sucedido un hecho, se deduce que ese hecho podría suceder."  Esto no puede plantearse como un argumento en el contexto anterior.

03.06.  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.

Observaciones de la Argentina
Observamos en esta respuesta el mismo tipo de razonamiento que en el caso anterior (véase supra):  De la afirmación "Ninguno de estos estudios documenta un posible efecto perjudicial ...", se deduce (¿se sugiere?) "que puede haber más riesgos ... para especies que se encuentran en el suelo ...".  Además, la adsorción a arcilla y ácidos húmicos  de macromoléculas y compuestos de fósforo utilizados como fertilizantes es un fenómeno bien conocido.  Sin embargo, persistencia no equivale a disponibilidad.  En el caso del ADN plásmido o de los compuestos de fósforo utilizados como fertilizantes, se ha demostrado que son necesarios tratamientos de laboratorio para liberarlos de los complejos adsorbidos.  Por supuesto, hay microorganismos capaces de promover esa liberación (por ejemplo, Penicillium bilanyi).  A continuación se nos conduce a través de un proceso interminable en el que la última palabra es siempre que cabe "prever" (sic) un riesgo y que "tal vez sean necesarios nuevos estudios".

Como ejemplo de las consecuencias de una extrapolación de este razonamiento, consideremos los factores antinutricionales presentes en los cultivos no biotecnológicos.  Algunos de ellos realizan una acción muy dañina (por ejemplo, las proteínas inactivadoras de ribosomas, que están presentes en muchas plantas).  Están presentes en los cultivos en concentraciones cercanas a las proteínas recientemente expresadas en los cultivos biotecnológicos.  En esos casos se puede predecir la persistencia en el suelo (mediante los mismos mecanismos que antes), pero se ha constatado que los efectos tóxicos posteriores para otros organismos son muy específicos en el terreno (por ejemplo, como mecanismos de defensa) o in vitro, en condiciones de laboratorio.  Estos factores pueden ser mucho más preocupantes, según debe admitirse en el contexto de la respuesta anterior, y están presentes en cultivos no biotecnológicos.  Si se aplicara el mismo razonamiento, sería de esperar "que pueda haber más riesgos de lo que anteriormente se preveía para especies que se encuentran en el suelo" y "que tal vez sean necesarios nuevos estudios" antes de sembrar de nuevo cualquier cultivo habitual y familiar.

03.07.  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.

Observaciones de la Argentina
Lo mismo que antes:  se dice que "Aunque algunos sugieren que el riesgo para las mariposas monarca sigue siendo insignificante (los estudios citados lo corroboran), un nuevo análisis detallado de las cuestiones puede dar lugar a otras interpretaciones del riesgo para ésas."  También en este caso, parece repetirse la sucesión de frases de aprobación y desaprobación que conducen a la necesidad de más estudios.  Una vez más, se tiene la impresión de que, aunque los riesgos no hayan sido demostrados o sigan siendo insignificantes, serían necesarios nuevos análisis.  En otras palabras, no se puede escapar a la lógica de que "si existe una prueba, un nuevo análisis podría demostrar que la prueba no existe".  A nuestro juicio, esto no debería ser considerado válido en el actual contexto.

03.08.  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.

Observaciones de la Argentina
Véase supra.

03.09.  Como se indica en el párrafo 03.02, 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 lepidópteros.  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, creo que cualquier efecto perjudicial para C. carnea en el campo será sutil y difícil de detectar sobre el terreno.

Observaciones de la Argentina
Después de afirmar que C. carnea está en riesgo, se admite que (según espera el experto) los efectos perjudiciales sobre el terreno en especies no objetivo "no serían grandes".  Se citan estudios que lo respaldan y se concluye que esos efectos, si los hay, serán sutiles y difíciles de detectar sobre el terreno.  Cuesta encontrar aquí una afirmación concluyente, cuando la prueba es a favor de la "aprobación" del cultivo biotecnológico.  "No serían grandes" o " son difíciles de detectar" son expresiones que parecen estar destinadas a evitar dar una respuesta apropiada, es decir, que no se ha demostrado ningún riesgo.

03.10.  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.

Observaciones de la Argentina
Los requisitos para la aprobación exigirán siempre estudios de los efectos en especies no objetivo.  Estos estudios deben incluir datos locales y externos.

03.11.  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.

Observaciones de la Argentina
Véanse infra las observaciones formuladas en relación con los párrafos 03.02, 03.09 y otros.

03.12.  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.

Observaciones de la Argentina
En el párrafo anterior no se responde claramente a la pregunta.  Al afirmar que "las toxinas Cry no pueden actuar normalmente en mamíferos", se omite el hecho de que, teniendo en cuenta el modo en que actúan las toxinas Cry, es poco probable que haya efectos perjudiciales en mamíferos.

03.13.  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.

Observaciones de la Argentina
El experto dice que se han identificado (pero no demostrado) "posibles peligros" y que "los riesgos potenciales son evidentes", pero que no puede concluirse que existen.  En consecuencia, toda conclusión relativa a la existencia de riesgos sería totalmente especulativa.  Además, consideramos que la última frase, que termina diciendo "es probable que si el análisis se completa se encuentre un riesgo documentado de algunos eventos de maíz Bt para las mariposas monarca", es un juicio previo y no un argumento con una base científica.

Comparación con insecticidas Bt

03.14.  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.

Observaciones de la Argentina
Siguiendo el razonamiento de que "es probable que suceda", se deduce que los insecticidas Bt persistirán probablemente en el suelo mediante mecanismos similares a los de las toxinas Bt expresadas en plantas.  Además, la expresión "concentraciones elevadas" tiende a pasar por alto el hecho de que esas concentraciones son del orden del 0,001 por ciento de la proteína total, o inferiores.

03.15.  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.

Observaciones de la Argentina
Consideramos que este razonamiento es especulativo.  El experto evoca peligros teóricamente posibles, que entrañan, por ejemplo, la transformación de la protoxina en toxina en el intestino de los insectos, y la diferente estructura (producida por la planta, y no por la bacteria) que puede afectar al peligro.  Pero, a continuación, el experto se abstiene sorprendentemente de mencionar el único caso de esta última (que sería favorable a su posición), es decir, la proteína Cry 9C modificada en el evento CBH 351.  En este caso, la diferente estructura fue un cambio intencional y sus efectos en el proceso digestivo de los mamíferos fueron rápidamente reconocidos mediante pruebas específicas y obligatorias en el proceso de examen de los cultivos modificados genéticamente.  Al no haberse demostrado satisfactoriamente su inocuidad, este evento no fue aprobado o fue aprobado parcialmente (sólo con fines de alimentación animal).  Este ejemplo se cita aquí para mostrar el carácter riguroso de los sistemas de reglamentación establecidos en los países que son parte en este Grupo Especial.  (Como observación adicional, posteriormente se demostró que, de cualquier forma, esta diferencia de estructura no tiene efectos perjudiciales en los mamíferos.)

03.16.  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 03.12, es improbable que los cultivos Bt o los insecticidas Bt afecten adversamente a los mamíferos por toxicidad directa.

Observaciones de la Argentina
Aunque este argumento es favorable a la aprobación de los eventos Bt, observamos que el experto se refiere a la toxicidad "directa", dando a entender la posible existencia de otra toxicidad indirecta, lo cual es totalmente especulativo pero siembra dudas en la mente de los profanos.

Opciones de gestión de los riesgos

03.17.  Las medidas de gestión de los riesgos deben ser proporcionadas al riesgo.

03.18.  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 03.04)?

Observaciones de la Argentina
Véanse nuestras observaciones formuladas en relación con el párrafo 03.04.

03.19.  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".

03.20.  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.

Observaciones de la Argentina
Estamos de acuerdo en las restricciones geográficas, cuando se demuestra que son necesarias.  Esto no sucede en el caso de las mariposas monarca, ya que los factores geográficos (y de otro tipo) se oponen a la existencia de efectos perjudiciales (como afirma el experto en los puntos pertinentes).  Debería haber siempre incentivos para utilizar productos alternativos tanto en el caso de los cultivos biotecnológicos como en el de los no biotecnológicos, porque se debería tratar siempre de aumentar al máximo la relación beneficios/riesgos.  Discrepamos del concepto de desincentivos para cualquier forma concreta en que se practique la agricultura, ya sea tradicional, biotecnológica u orgánica;  en su lugar somos partidarios de la coexistencia, determinada por los beneficios generales.

03.21.  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.

03.22.  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.

03.23.  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.

Pregunta 4

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?

Pruebas sobre resistencia

04.01.  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.

04.02.  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.

Observaciones de la Argentina
Estamos de acuerdo.  Además, una presión selectiva en el campo dará como resultado individuos resistentes.  En eso consiste la evolución.

04.03.  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.

04.04.  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.

Observaciones de la Argentina
Estamos de acuerdo.  De esta afirmación del experto se deduce que, al ser inevitables los fenómenos evolutivos fundamentales sometidos a cualquier presión selectiva, no se puede recurrir a ellos para apoyar el rechazo a la aprobación de los cultivos Bt.

04.05.  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.

04.06.  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.

Observaciones de la Argentina
Estamos totalmente de acuerdo.

04.07.  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.

04.08.  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.

04.09.  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.

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

04.11.  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.

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

04.13.  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.

04.13.  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.

Observaciones de la Argentina
Estamos de acuerdo.  Observamos, sin embargo, que la necesidad de una estrategia de gestión viable (y efectivamente establecida) para retrasar la resistencia no debería ser considerada un impedimento para la aprobación.

Pregunta 6

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?

06.01.  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.

06.02.  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.

Observaciones de la Argentina
No está claro para nosotros el sentido que se atribuye a la expresión "grado de liberación del rasgo".
06.03.  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 contrapartes convencionales.  Sin embargo, al examinar la tasa de liberación, la pertinente por lo que respecta a la contraparte convencional es la de una sola variedad.

06.04.  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.

06.05.  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 Nº 11.

06.06.  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.

06.07.  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 una contraparte convencional.

06.08.  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 una contraparte convencional.  Esto sucedería si la potencialidad resultara directa o indirectamente en algún efecto adverso que fuera diferente del de la contraparte 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 NIMF Nº 11.  Probablemente todos los demás riesgos de plagas potenciales tendrían que examinarse caso por caso.

Observaciones de la Argentina
Observamos la existencia de condicionales en el párrafo anterior:  "... si se prevé que la persistencia sea la misma ...", "... si la potencialidad resultara directa o indirectamente en algún efecto adverso ...", "... si la contaminación ... se considerara dañina ... habría una razón para considerar ...", "... riesgos de plagas potenciales".  El texto anterior tiene un carácter especulativo y no da lugar a una afirmación clara.  Todo el párrafo se refiere a especulaciones.

06.09.  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.

06.10.  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.

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

"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
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
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
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.

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."

06.12.  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.

06.13.  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.

06.14.  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.

06.15.  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.

06.16.  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.

06.17  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.

Observaciones de la Argentina
Sostenemos que los cultivos GMHT no pueden considerarse "plagas" potenciales, como parece indicar el experto al utilizar comillas.  Sólo una interpretación forzada permitiría considerarlos como tales.

El concepto fundamental es que la condición de OVM de una planta o producto vegetal no está intrínsecamente relacionada con una plaga y/o un riesgo fitosanitario como tal (ni se puede considerar que lo es a priori).  Sin embargo, los documentos de la CIPF relativos a los riesgos fitosanitarios (así como los términos en que están redactados) pueden ser utilizados como guía en la elaboración de documentos relativos a OVM.

Téngase también presente que la utilización de la sigla ARP implica que los OVM son considerados plagas, lo que no es correcto (con la excepción antes mencionada de su utilización como guía).  Los OVM son presuntos cultivos agrícolas que han sido examinados con el fin de determinar su inocuidad para la flora y la fauna, la salud humana y el medio ambiente mediante un análisis de la bioseguridad (el término utilizado en el texto supra es análisis del riesgo) con una sólida base científica.  Aunque no quisiéramos corregir aquí las expresiones del ARP, que debería ser simplemente AR, debe ser considerado teniendo en cuenta esta importante restricción.

e)
Compilación de datos y vigilancia tras la puesta en mercado

06.18.  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 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.

06.19.  Esto sugiere que una parte importante de las medidas de gestión del riesgo aplicadas a los cultivos modificados genéticamente 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.

06.20.  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.

06.21.  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.

Pregunta 7

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)?

07.01.  Limitaré esta respuesta a los siguientes cultivos modificados genéticamente 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

07.02.  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.

Observaciones de la Argentina
Estamos de acuerdo en que no se haga ninguna distinción entre los cultivos biotecnológicos y no biotecnológicos tolerantes a los herbicidas, ya que, como se señala acertadamente, esta pregunta se centra en "los cambios asociados en las prácticas agrícolas".

07.03.  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.

Observaciones de la Argentina
Lo anterior contradice los ensayos FSE, que otro experto (de manera confusa, en nuestra opinión) evoca en apoyo de los efectos en especies no objetivo.  Véanse infra las observaciones de J.L. London en "Biosafety trials darken Outlook for transgenic crops in Europe" (Nature, 425:751, 2003);  algunos extractos (las negritas y los subrayados son nuestros):

"Las evaluaciones en las explotaciones de Gran Bretaña, publicadas el 16 de octubre, muestran que dos cultivos modificados genéticamente -la colza de primavera y la remolacha- tendrán probablemente efectos perjudiciales en la biodiversidad de las tierras agrícolas.  Los investigadores dicen que los niveles de malas hierbas, semillas e insectos en los campos de cultivos transgénicos eran inferiores a los presentes en las parcelas de variedades convencionales, y que esto podría tener una repercusión negativa en las aves y los animales pequeños que se alimentan de esas poblaciones.

Aunque los problemas son causados por el sistema de rociado de los herbicidas asociado con los cultivos, y no por los cultivos en sí, es probable que los resultados hagan que sea políticamente imposible para el Gobierno británico conceder licencias para cultivos transgénicos en un futuro inmediato, según afirman muchos observadores ...  Los ensayos, que tuvieron lugar entre 2000 y 2002 y han sido publicados en forma de ocho estudios en Philosophical Transactions of the Royal Society B, comparaban variedades convencionales y transgénicas en 200 parcelas.

Los resultados positivos con respecto a un tercer cultivo -maíz- han sido puestos en duda porque el herbicida utilizado en la mayoría de las plantas convencionales ha de ser eliminado gradualmente.  Pero los demás resultados no han sido directamente impugnados por la mayor parte de los defensores de la tecnología.  Los datos indican que el número de semillas en el terreno de las parcelas de colza y remolacha transgénicas era entre un tercio y un sexto menor que en las parcelas convencionales.  Los niveles de algunos insectos y malas hierbas también eran inferiores.  "Pudimos observar una reducción a largo plazo de las malas hierbas de las que se alimentan las aves", afirma Les Firbank, el especialista en usos de la tierra de la Universidad de Lancaster que dirigió los ensayos.  Firbank y los demás autores subrayan que es en el sistema de rociado de los herbicidas, y no en la modificación genética, donde radica el problema.  Los cultivos resistentes a herbicidas han sido modificados para que resistan a herbicidas de amplio espectro que eliminan casi todas las malas hierbas de un campo.  (*)
Durante las evaluaciones en las explotaciones, los agricultores rociaron una o dos veces los cultivos con un herbicida de amplio espectro.  Esto reduce la mano de obra necesaria para la eliminación convencional de las malas hierbas, que entraña la aplicación repetida de herbicidas menos potentes.  Pero el herbicida más potente utilizado para los cultivos transgénicos elimina también una mayor cantidad de malas hierbas, así como de las semillas que producen.  Representantes del sector agrícola indican que esto deja abierta la posibilidad de que otro sistema de rociado de herbicidas pueda frenar el efecto en la biodiversidad reduciendo al mismo tiempo la mano de obra agrícola ...  Teniendo en cuenta la intensa oposición pública a la agricultura transgénica, las probabilidades de comercializar en breve plazo cultivos resistentes a herbicidas son escasas (véase Nature 425, 656-657;  2003) ... .  No se adoptará ninguna decisión hasta que un grupo de asesores científicos haya examinado los resultados en nombre del gobierno.  Pero el Ministro de Medio Ambiente, Elliot Morley, ha dicho ya que no se realizará ninguna plantación comercial en 2004.  Mientras tanto, se sigue trabajando en la mejora de los sistemas de rociado."

(Fin de la cita)

* Nota del especialista consultado:  La eliminación de todas las malas hierbas de un campo es una característica de la agricultura moderna.

En cuanto a los ensayos FSE, observamos lo siguiente:

1.
Son calificados de "muy creíbles", pero no concluyentes.

2.
Además, la afirmación:

"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",

es un juicio previo que refleja las opiniones del experto acerca de la investigación futura, pero no indica en qué se basan.

3.
El experto afirma también que

"Los efectos perjudiciales para la flora y la fauna no objetivo podrían derivar indirectamente de los efectos del cultivo transgénico o el herbicida sobre el medio ambiente".  Aquí se habla de un efecto indirecto.  Esta afirmación contrasta con la de los autores del dictamen sobre los ensayos FSE, quienes afirman "que es en el sistema de rociado de los herbicidas, y no en la modificación genética, donde radica el problema".

07.04.  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.

07.05.  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.

Observaciones de la Argentina
1.
El término "coexistencia" figura entre comillas, y el término "contaminación" debería ser tratado del mismo modo, ya que la expresión adecuada es "presencia adventicia".

2.
En cuanto a la diversidad genética del algodón, el maíz y la soja, en el párrafo anterior se afirma que "is not known to be great in Europe, so this is unlikely to be a concern" ("no se sabe que sea grande en Europa, por lo que es improbable que ello plantee problemas").  Un modo equivalente, pero sutilmente distinto de decir lo mismo habría sido:  "genetic diversity ... is known not to be great in Europe, so ..." ("se sabe que la diversidad genética ... no es grande en Europa, por lo que ...").  De este último modo se expresa una idea clara, en lugar de una cuestión abierta (... no se sabe ...).

07.06.  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 significa falta de efectos.

Observaciones de la Argentina
Discrepamos de la última frase, destinada a hacer creer, o esperar, al Grupo Especial que se producirán (o que podrían producirse) efectos.  En rigor, la falta de información implica que no se ha estudiado un efecto, si es que lo ha habido.  Siguiendo la misma línea de razonamiento que de manera tan sugestiva se utiliza en esa respuesta, podría decirse igualmente que "la falta de información no significa presencia de efectos".  A ello podríamos añadir que "no hay informes" de la presencia de efectos.  Estamos firmemente convencidos de que el texto no debería estar destinado a sugerir ideas, sino que debería tratar objetivamente de hechos reales.

07.07.  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.

Observaciones de la Argentina
Estamos de acuerdo.

Comparación con cultivos tolerantes a los herbicidas no modificados genéticamente

07.08.  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.

07.09.  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.

Observaciones de la Argentina
En los párrafos anteriores no se menciona la compatibilidad sexual, que a menudo (aunque no siempre) es una barrera importante contra el flujo génico a través del polen.  La última frase es especulativa, y hasta la fecha no hay ninguna constatación científica que la respalde.

07.10.  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.

Observaciones de la Argentina
La naturaleza constitutiva de la mayoría de los promotores utilizados en los cultivos GMHT posibilita la reducción, y no el aumento, de la utilización de herbicidas en general.  Además, no se han demostrado efectos en organismos no objetivo, y la selección con fines de resistencia a malas hierbas sería similar en los cultivos biotecnológicos y no biotecnológicos.  En el contexto anterior, la expresión "más especies de malezas" sugiere que el cultivo GMHT podría haber adquirido la capacidad para saltarse las barreras entre especies, lo que supone no tener en cuenta la necesidad de compatibilidad sexual para que se produzca la hibridación.

07.11.  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.

Observaciones de la Argentina
"La mayoría de los cultivos GMHT son tolerantes al glufosinato y el glifosato" no es una afirmación exacta.  Debería decirse, en su lugar, que en los cultivos GMHT la mayoría de los eventos están destinados a expresar la tolerancia al glufosinato o al glifosato.  Aunque la doble tolerancia sugerida es técnicamente viable, no ha sido desarrollada, que sepamos.

El Grupo Especial debería tener también en cuenta el alegado desconocimiento de estudios que aborden la posibilidad de las diferencias sugeridas (y no confirmadas) entre los cultivos GMHT y no GMHT.

07.12.  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.

Observaciones de la Argentina
Se puede utilizar el mismo argumento de la "escala de uso" para afirmar lo contrario, es decir, que a pesar de haberse alcanzado importantes escalas espaciales de uso, no se han constatado efectos.  Una advertencia:  se ha constatado que los efectos del uso ampliado de un cultivo GMHT no son diferentes de los del uso igualmente ampliado de cualquier cultivo no GMHT en una escala y unas condiciones agroecológicas similares.  Sin embargo, esto es un efecto de la práctica agrícola y no depende de la modificación genética del cultivo tolerante a los herbicidas, como se constató en los ensayos FSE mencionados por el experto.

07.13.  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.

Observaciones de la Argentina
Constatamos aquí un uso intencional de la palabra "contaminación", que tiene una connotación peyorativa y es posible que predisponga a los profanos a pensar que los cultivos GMHT son inevitablemente una fuente de peligros.  Además, es difícil encontrar una afirmación concluyente en el párrafo anterior.  No está claro a qué tipo de "contaminación" se refiere el experto, ya que existen al menos las siguientes posibilidades:  a) flujo génico a través del polen;  b) presencia adventicia (semillas, granos).  A nuestro juicio, conviene utilizar la terminología adecuada, según se indica en a) o en b).  Por consiguiente, nos oponemos a la terminología utilizada por el experto.

Además, el término "si", al comienzo del párrafo anterior, suscita dudas en cuanto a todo lo que se dice después.  En nuestra opinión, esta terminología no debe ser considerada como un argumento científico, en el contexto de la opinión susodicha del experto.

Por último, observamos que el experto recurre a una definición (y no a una constatación real) para respaldar su afirmación.

07.14.  Si todos los factores mencionados en los párrafos 07.09 a 07.13, 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.

Observaciones de la Argentina
Véase el párrafo 07.13 en lo que concierne al uso de "si", en este caso para respaldar lo contrario.  Observamos aquí la contradicción consistente, una vez más, en utilizar el condicional (si) para admitir finalmente que no podrán predecirse diferencias en los riesgos.

Pregunta 9

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?

09.01.  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.

Observaciones de la Argentina
Estamos de acuerdo.
Pregunta 24

Algodón Roundup Ready de Monsanto (RRC1445)
C/ES/97/01 (cronología 66 de las CE)

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?

Apoyo científico para las objeciones

24.01.  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 residuos de herbicidas.

24.02.  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.

24.03.  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.

Observaciones de la Argentina
Reclamar, como hace el experto, que "se tengan 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 o la evolución de la resistencia de las malas hierbas al glifosato", parece estar destinado a justificar una posición de "no adoptar decisiones".  Estas consideraciones se refieren a efectos que no han sido constatados en estudios anteriores, que tienen largos plazos para la ejecución de las investigaciones necesarias (por ejemplo, sobre los "cambios en el sistema de cultivo") o que son especulativos en el sentido de que:

es posible imponer condiciones nuevas y renovadas para llevar a cabo cualquier análisis de la bioseguridad, en un proceso interminable.

Por su propia naturaleza, el análisis de la bioseguridad debe llegar a una conclusión basada en el estado de (todos) los conocimientos disponibles en el momento en que se realiza.  De cualquier modo, la existencia de nuevos conocimientos indicaría la necesidad de revisar el análisis de la bioseguridad.  La cuestión no es si los efectos "carecen de importancia", sino si son significativos o no han sido tenidos en cuenta porque no se han examinado exhaustivamente los datos disponibles.  Sugerir que se deberían examinar tales efectos para poder llegar a una decisión sólo conducirá a que, una vez que se hayan presentado los nuevos datos pedidos, se requieran nuevos conocimientos, y así sucesivamente.

De hecho, si un órgano decisorio está resuelto a imponer una suspensión indefinida, una de las estrategias consistirá en retrasar la aprobación.  Puesto que la acumulación de nuevos conocimientos es un proceso constante, cuando llegue el momento de adoptar una decisión, podrán plantearse nuevas cuestiones que requieran la elaboración de nuevos datos, lo que a su vez retrasará la aprobación.  El argumento de la falta de datos podría funcionar de ese modo como una estrategia de suspensión indefinida.

24.04.  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.

24.05.  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.

Observaciones de la Argentina
Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 24.03.
24.06.  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.

24.07.  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.

Observaciones de la Argentina
En los párrafos anteriores no queda claro si se recomienda la vigilancia a largo plazo como alternativa al análisis de la bioseguridad.

24.08.  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.

24.09.  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.

24.10.  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.

Observaciones de la Argentina
Véanse las observaciones anteriores con respecto a las objeciones formuladas por los Estados miembros de las CE.

24.11.  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.

Observaciones de la Argentina
Como se indicó anteriormente, la vigilancia está incluida en el análisis de la seguridad, ya que la naturaleza de las modificaciones genéticas y el estado de los conocimientos en ese momento determinarán las estrategias de vigilancia específicas.  Esto es válido para cualquier nuevo producto o tecnología.

Por otra parte, observamos una incoherencia:  si se hubiera aplicado la vigilancia a los cultivos convencionales con arreglo a las prácticas agrícolas actuales, su aprobación se habría retrasado muy probablemente, ya que se les habría podido atribuir el mismo tipo de efectos que plantean el experto y los Estados miembros de las CE (considérense, por ejemplo, los efectos que las actuales prácticas agrícolas aplicadas a los cultivos convencionales tienen en la biodiversidad, la calidad ambiental derivada de la utilización de productos agroquímicos, los cambios en los sistemas de cultivo, etc.).

24.12.  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.

Observaciones de la Argentina
La afirmación anterior no queda clara:  empieza subrayando que la adecuación de un plan de vigilancia es justificable, pero termina señalando que no es posible determinar la necesidad de un plan de vigilancia sobre la base de las objeciones de los Estados miembros de las CE.

En cualquier caso, la necesidad de un plan de vigilancia y la forma en que ha de aplicarse dependen en gran medida de los cultivos, cuestión que no ha sido planteada anteriormente de forma expresa por los Estados miembros de las CE.  Por ejemplo, en el caso del algodón modificado genéticamente la vigilancia sobre el terreno carecería de sentido, ya que en Europa no hay especies silvestres afines.  Por supuesto, si se persigue un retraso en la aprobación, siempre se puede evocar como excusa la necesidad de vigilar los efectos a largo plazo de las prácticas agrícolas conexas antes de la aprobación.

24.13.  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.

Observaciones de la Argentina
Véanse las observaciones relativas al punto anterior.

24.14.  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 1º 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.

24.15.  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).

Observaciones de la Argentina
Las observaciones acerca de los puntos anteriores son también aplicables a éste.  Téngase presente que la recomendación relativa a la vigilancia no está clara (supervisión general, posibles medidas, cualquier otro efecto) y que la única mención específica se refiere a las prácticas agrícolas y no a la modificación genética del cultivo.

24.16.  Las evaluaciones a nivel de explotaciones agrícolas (FSE) realizadas en el Reino Unido de cultivos modificados genéticamente 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 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 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 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.

Observaciones de la Argentina
Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 07.03 sobre los ensayos FSE.  Observamos también el carácter condicional (no demostrado) de los siguientes extractos del párrafo anterior:

1.
"...  La alteración precisa depende probablemente de los herbicidas utilizados ...".  Los autores del trabajo citado no tenían ninguna duda al respecto.

2.
"No se han comunicado cambios en las poblaciones y comunidades de malas hierbas en el algodón modificado genéticamente tolerante a herbicidas ... ."

3.
Los estudios existentes "... dan validez parcial a algunas de las preocupaciones hipotéticas ...".

24.17.  Hay teorías y datos considerables que indican que otro efecto anticipado de los cultivos modificados genéticamente 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 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.

Observaciones de la Argentina
Como ha afirmado anteriormente el experto, el desarrollo de resistencia es un fenómeno evolutivo inevitable y es de esperar que se produzca con cualquier presión selectiva que se ejerza sobre el terreno.

Esto es aplicable a cualquier cultivo, biotecnológico o no biotecnológico, práctica agrícola y producto agroquímico que se utilice.

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

Observaciones de la Argentina
El argumento de los "efectos a largo plazo" se repite en el lenguaje de quienes se oponen a los cultivos modificados genéticamente.  Como se ha señalado anteriormente, el objetivo fundamental del análisis de la bioseguridad es predecir esos efectos.  Si se hubieran predicho los efectos a largo plazo en la biodiversidad y en la calidad del medio ambiente de la agricultura convencional moderna, ésta no habría sido aprobada por ningún organismo de reglamentación.  Estamos también de acuerdo con lo que afirma el experto en el párrafo 24.18.

24.19.  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
24.20.  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.

24.21.  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.

Observaciones de la Argentina
Estamos de acuerdo con esta explicación del experto, en la medida en que ofrece una visión general del asunto, sin distinguir entre cultivos biotecnológicos y no biotecnológicos.

24.22.  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 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.

Observaciones de la Argentina
A este respecto, señalamos que el trabajo publicado en 2000 está destinado a respaldar una decisión (en realidad, una "no decisión") adoptada mucho antes.  Según se indicó anteriormente, el análisis de la seguridad se basa en los conocimientos existentes en el momento en que se lleva a cabo el proceso decisorio.  De lo contrario, podría producirse un aplazamiento indefinido.

24.23.  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 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 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 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.

Observaciones de la Argentina
Véanse las observaciones formuladas en relación con el punto anterior.

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

Observaciones de la Argentina
Estamos de acuerdo.  La mayoría de las referencias a la vigilancia hechas en puntos precedentes carecen de esta "especificación clara".

24.25.  La vigilancia debe tener un seguimiento.  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.

Observaciones de la Argentina
Estamos de acuerdo con el experto.
24.26.  Mecanismos de activación.  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.

Observaciones de la Argentina
Estamos de acuerdo con el experto.
24.27.  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.

Observaciones de la Argentina
Estamos de acuerdo con el experto.

24.28.  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 tolerante a herbicidas.  Podrían vigilarse principalmente, o únicamente, los lugares donde se utilizan en medida considerable cultivos modificados genéticamente tolerantes a herbicidas;  un umbral de intensidad de uso determinaría así la distribución de los esfuerzos de vigilancia.

Observaciones de la Argentina
Estamos de acuerdo con el experto.

24.29.  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.

Observaciones de la Argentina
Estamos plenamente de acuerdo con el experto.  La mayoría de las alegaciones de los Estados miembros de las CE con respecto a la vigilancia no se ajustan a las recomendaciones susodichas del experto.

24.30.  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.

Observaciones de la Argentina
A nuestro juicio, el plan de vigilancia propuesto no sería una razón válida para retrasar la aprobación ni siquiera en el caso de que mereciera la crítica que hace el experto (véanse también las observaciones formuladas en relación con el párrafo 24.11).

Maíz Monsanto Roundup Ready (NK603)

C/ES/00/01 (cronología 76 de las CE)
Pregunta 37

Necesidad de garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad

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?

37.01.  Me ocuparé de los aspectos de las preguntas 37 y 38 relativos al impacto ambiental.

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).

37.02.  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.

37.03.  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.

37.04.  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.

37.05.  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.

Observaciones de la Argentina

La supervivencia del maíz es realmente difícil sin ayuda humana, ya que el cultivo ha sido ampliamente mejorado para su producción en agroecosistemas sometidos a una intensa gestión humana.  Es muy poco probable que los granos sobrevivan y germinen en el terreno durante el transporte.

37.06.  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.

Observaciones de la Argentina

Estamos de acuerdo con la primera frase.

37.07.  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.

Observaciones de la Argentina

Estamos de acuerdo.

37.08.  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.

Observaciones de la Argentina

Estamos de acuerdo.

37.09.  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.

Pregunta 38

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?

38.01.  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.

38.02.  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, probablemente con razón, que la probabilidad de difusión y germinación accidentales (exposición al medio ambiente) es pequeña.  Si esto es así, el notificante aduce que cuando la exposición es pequeña el riesgo también lo es.  Por consiguiente, el notificante puede tener el convencimiento de que no es necesario abordar esta cuestión.

Observaciones de la Argentina

Puesto que no se contempla el cultivo, la única forma en que podría haber efectos en el medio ambiente sería como consecuencia de derrames accidentales durante el transporte.  Por consiguiente, el experto tiene razón al considerar que el riesgo es pequeño, ya que la germinación y la posterior aparición de plantas espontáneas son muy poco probables.  En realidad, si no se contempla el cultivo, de lo que aquí se trata es de granos, y no de semillas destinadas a ser plantadas.

38.03.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las preguntas infra y nuestras observaciones sobre la utilización del término "contaminación" en relación con los párrafos 07.05, 07.13, 69.16 (observación sobre el punto 4) y 103.03.

Es también muy poco probable que como consecuencia de un derrame accidental de granos surja una planta en los lugares recorridos durante el transporte.  Por esta razón (véanse también las observaciones formuladas en relación con el párrafo 38.02), tampoco estamos de acuerdo con la tesis de que el riesgo de derrame y germinación de granos aislados constituye un gran peligro y por consiguiente un gran riesgo.

38.04.  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.

Maíz Bt-176 (notificación C/F/11-03)
Medida de salvaguardia de Austria

Pregunta 69

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?

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?

69.01.  En mi respuesta a esta pregunta no me referiré a las cuestiones relacionadas con el gen marcador de antibióticos, sino que mis observaciones se referirán a los riesgos ambientales.

69.02.  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.

69.03.  El dictamen del Comité científico de los plaguicidas sobre el evento 176 (CE ‑ Prueba documental 158/Ap.6_SCI, 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.

Observaciones de la Argentina

Véanse nuestras observaciones sobre los efectos en organismos no objetivo en relación con el párrafo 69.06 infra.

69.04.  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.

69.05.  El 23 de enero de 1997, las CE decidieron autorizar la comercialización del evento 176 (Argentina - Prueba documental 37).

69.06.  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 69.04).  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).

Observaciones de la Argentina

Con respecto a la razón 1:  En 1997 había datos suficientes que indicaban que los riesgos del gen bla en una planta modificada genéticamente son insignificantes (véase, por ejemplo, Schlüter K. et al., "Horizontal" Gene Transfer from a Trangenic Potato Line to a Bacterial Pathogen (Erwinia chrysantemi) Occurs -if at all- at an Extremely Low Frequency.  Biotechnology, 13:1094-1098, 1995);

Con respecto a la razón 2:  En la época de la decisión de las CE, había datos suficientes que confirmaban que existe una probabilidad mínima de que las entomotoxinas Bt sean tóxicas o resulten perjudiciales de algún otro modo para los organismos no objetivo;  es decir, los conocimientos sobre el modo de actuación de las entomotoxinas Bt demostraban la alta especificidad de estas toxinas para los órdenes de insectos, teniendo en cuenta su unión a receptores específicos en el intestino medio de los insectos susceptibles;  en consecuencia, había información suficiente que indicaba que los riesgos para los organismos no objetivo no eran preocupantes, por lo que la decisión de Austria no estaba justificada;

Con respecto a la razón 3:  El desarrollo de la resistencia es un fenómeno esencial en la evolución, por lo que es de esperar que se produzca siempre que se ejerza una presión selectiva sobre el terreno;  en la época de la decisión de las CE, la gestión de este riesgo era una práctica agrícola habitual en los países en los que se comercializaban eventos Bt (estrategia dosis alta/refugio).

En definitiva, no vemos razones que contradigan la decisión de las CE, que en nuestra opinión fue correcta.

69.07.  En el dictamen complementario del Comité científico de los plaguicidas (Estados Unidos - Prueba documental 58, 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".

69.08.  El razonamiento del dictamen complementario del Comité científico de los plaguicidas (Estados Unidos - Prueba documental 58, 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 69.07) no concuerdan con las pruebas de que se disponía en el momento.

Observaciones de la Argentina

Este argumento se examina más adelante, cuando el experto expone con detalle el asunto Comité científico de las plantas - Austria.

69.09.  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".

En cuanto al problema de la comparación antes mencionado, al examinar el desarrollo de la resistencia el experto parece considerar que la exposición continuada a una toxina de un orden de magnitud del 0,001 por ciento de la proteína total de la biomasa, producida por bacterias omnipresentes (e inofensivas), es un riesgo potencial mayor que la exposición a un producto agroquímico cuya toxicidad ha sido demostrada (como la mayoría de los insecticidas químicos).  ¿Acaso afirma el experto que un riesgo hipotético de ese tipo tiene mayor valor que un riesgo demostrado para la salud y el medio ambiente?  Hasta la fecha, no se ha detectado una resistencia que pueda ser considerada motivo de preocupación, siempre que las plantas Bt se utilicen adecuadamente (como debería utilizarse cualquier insumo agrícola).  Además, el experto parece pasar por alto las consecuencias para el medio ambiente de las alternativas (no biotecnológicas) a las plantas Bt.  En el caso del maíz Bt, por ejemplo, esas consecuencias son insignificantes y han demostrado ser incluso una ventaja añadida, puesto que, al tener un efecto indirecto en los insectos, impiden que el cultivo se infeste con hongos productores de micotoxinas.

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.

Observaciones de la Argentina

La afirmación bastante contundente que se hace al final del punto b) supra parece basarse en la estimación del experto de que la presión selectiva es 1.000 veces mayor (en las plantas Bt que en los rociados de Bt), pero no se ofrece ninguna referencia apropiada, a pesar de que el experto indica que "se disponía en 1995 de datos más que adecuados ...".  No se encuentran datos fundamentales para la comparación que respalden la estimación del experto ni siquiera en el amplio estudio de que éste es coautor (Fitt G.P. et al., Resistance Risks and Management Associated with Bt Maize in Kenya, en Hilbeck A. y Andow D.A., editores (2004), Environmental Risk Assessment of Genetically Modified Organisms.  Vol. 1.  A Case Study of Bt Maize in Kenya.  CAB International, Wallingford, Reino Unido, páginas 209-250).  Por consiguiente, decir que la conclusión del Comité es "... inapropiada ... o ... falsa" es ir demasiado lejos.  Además, podemos encontrar (Schnepf E. et al., Bacillus thuringiensis and Its Pesticidal Crystal Proteins, Microbiol. Molec. Biol. Rev. (1998), 62:775-806, véase página 796) la afirmación siguiente (basada, evidentemente, en investigaciones existentes antes de la fecha de publicación):

"Si las plantas transgénicas pueden expresar un gen cry en dosis lo suficientemente altas para matar incluso a insectos homocigotos resistentes, ese cultivo no tendrá huéspedes.  Aunque puede que sea difícil conseguir una dosis tan alta con un producto rociable ... tal vez sea posible hacerlo en plantas modificadas mediante toxinas, teniendo en cuenta los niveles actualmente alcanzables de expresión cry en plantas.  (Se cita una referencia)  ...  Por ejemplo, una población de escarabajos de la patata con una resistencia 100 veces mayor a un rociado con B. thuringiensis que contenga Cry3A no podría sobrevivir en plantas de patata que expresaran la misma proteína.  (Se citan dos referencias)"  Fin de la cita.

De lo anterior podemos deducir que:  1) el Comité ha llegado a una conclusión apropiada y válida, y 2) los datos que aquí se presentan parecen llevar a una conclusión opuesta a la que expone el experto.

69.10.  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.

Observaciones de la Argentina

Basándonos en los términos de la afirmación citada del Comité, llegamos a la conclusión de que éste tuvo y procesó efectivamente la información pertinente en que se basó la conclusión.  Esta información combinaba datos sobre concentración de toxinas en el suelo y sobre los efectos de las prácticas agrícolas normales.  ¿Acaso sugiere el experto que ese tipo de datos no aborda la cuestión de manera satisfactoria?

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.

Observaciones de la Argentina

El Comité no se está refiriendo a un rociado de Bt sino a una planta Bt.  Por consiguiente, era pertinente una información del tipo anteriormente examinado.

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.

Observaciones de la Argentina

En cuanto a la información disponible en el momento de la evaluación del Comité científico de las plantas, véase supra.  Parece extraño recomendar a este Comité "una posición agnóstica".

(Nota del especialista consultado:  Agnosticismo:  Doctrina filosófica que declara que la idea de lo absoluto no está al alcance del entendimiento humano, por lo que la ciencia se reduce al conocimiento de lo fenomenológico y lo relativo.)  Puesto que el Comité científico de las plantas analizó los hechos fenomenológicos, y la ciencia va mucho más allá de lo fenomenológico, tenemos la impresión de que lo que el experto sugiere es que el Comité debería haber admitido que un entendimiento definitivo no está al alcance de los seres humanos, y haber declarado, por lo tanto, la imposibilidad de adoptar una posición.  Además, el experto parece convertir este asunto en una cuestión epistemológica, desviándose de la cuestión técnica central, al utilizar un argumento metalingüístico.

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.

69.11.  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.

Observaciones de la Argentina

De los términos utilizados por el experto en relación con las conclusiones del Comité científico de las plantas (al que cita en el párrafo 69.10 2)) parece desprenderse claramente que, cualquiera que fuese la alegación de Austria, la cuestión examinada era de carácter ambiental.  La presencia de toxinas y la persistencia en el suelo o los efectos en las prácticas agrícolas son sin duda cuestiones relacionadas con el medio ambiente.  ¿Qué otras cuestiones ambientales pasó por alto el Comité científico de las plantas?

69.12.  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.

Observaciones de la Argentina

En cuanto a los efectos en organismos no objetivo, véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 69.06.

69.13.  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.

Observaciones de la Argentina

En cuanto a los efectos en organismos no objetivo, véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 69.06.  Por otra parte, advertimos que las observaciones del experto sobre lo que Austria podría o no haber hecho, incluida la última frase sobre el carácter no precautorio de la salvaguardia, resultan algo contradictorias.  La salvaguardia de Austria era una medida precautoria, ya que el propio experto reconoce "... 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 ...".  La esencia misma de una medida precautoria es que no se dispone de un conocimiento completo para tomar una decisión.  Por otra parte, el experto dice que Austria no necesita alegar que se trataba de una medida precautoria.

69.14.  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.

Observaciones de la Argentina

Esto es consecuencia del hecho de que la evaluación de riesgos debe realizarse caso por caso.

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 riesgos de resistencia se consideran riesgos ambientales, y se exigen medidas de gestión de la resistencia con fundamento científico.

Observaciones de la Argentina

Los puntos 1) a 4) supra demuestran todos ellos que los métodos y conceptos científicos mejoran o cambian con el tiempo, lo cual es de esperar en todos los campos de la actividad humana.  Observamos, sin embargo que:  a) no es razonable aplazar indefinidamente una decisión en espera de mejoras o cambios metodológicos, porque, de cualquier modo, éstos surgirán siempre y quedarán anticuados con el tiempo;  b) no es razonable esperar que todo progreso redundará únicamente en la detección de más riesgos no detectados anteriormente (como parece sugerir el experto), y no en un conocimiento y una comprensión más profundos que den lugar a una mejora de los instrumentos científicos;  cabe argumentar que esta mejora podría confirmar también la seguridad en lo que se refiere a decisiones adoptadas anteriormente.

Siguiendo con el argumento anterior, no vemos ninguna razón válida para retrasar la aprobación sobre la base de la opinión del experto acerca de este punto.

Por lo que respecta a la parte 1), aunque el experto tiene razón, observamos que todas las mejoras y los nuevos conocimientos (aumento de la sensibilidad de los métodos RPC y Southern, microalineamientos, genómica, proteómica, metabolómica;  estas últimas han de ser perfeccionadas todavía), incluidos los relativos a la complejidad de la transformación, no han dado lugar hasta ahora a la detección de fenómenos perjudiciales;  está justificado un cambio en la reglamentación en cualquier momento en que se elaboren nuevos métodos que mejoren la caracterización (la reglamentación es un campo dinámico, al igual que la ciencia);  hay que congratularse de los nuevos conocimientos acerca de la transformación, porque aumentan nuestra comprensión de los fenómenos subyacentes, pero nunca se ha constatado que exigieran la modificación de cualquier decisión anterior o cambios drásticos en las necesidades de datos de caracterización.

Por lo que respecta a la parte 2):  La evaluación del riesgo para los organismos no objetivo basada en una evaluación de los indicadores del riesgo ambiental sigue siendo un enfoque aceptado;  la evaluación de riesgos ambientales potenciales efectivamente detectados, realizada caso por caso, sigue careciendo de un método sistemático, pero los conocimientos adquiridos recientemente contribuirán a que sea más específica y a que los resultados sean cada vez más significativos;  si por "método sistemático" el experto entiende un método general independiente de los caracteres, entonces discrepamos, puesto que, por su propia naturaleza, el evento, el cultivo, el carácter y la cuestión ambiental son muy específicos.

Por lo que respecta a la parte 3):  También es de celebrar el avance continuo en lo que concierne a los fenómenos del flujo génico;  se han notificado varios ejemplos en que esta cuestión ha sido tratada de manera específica, lo que ha dado lugar a nuevas necesidades de reglamentación;  pero, también en este caso, a no ser por un uso inadecuado (ubicación geográfica, presencia de poblaciones de plantas silvestres sexualmente compatibles), no parecen ser necesarias nuevas restricciones drásticas, por lo que el retraso por este motivo seguiría estando injustificado.

Por lo que respecta a la parte 4):  Nadie niega que el riesgo de resistencia es un riesgo ambiental, ni que está relacionado con la tecnología;  desde el comienzo mismo de los cultivos modificados genéticamente, se aplican medidas de gestión de la resistencia con fundamento científico (por ejemplo, refugios de insectos);  todas las partes reconocen el hecho de que la vida útil de sus productos (así como de los productos de lucha biológica conexos, como los rociados de Bt) debe ser protegida.
69.15.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones supra.

69.16.  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.

Observaciones de la Argentina

1.
En relación con el punto 1):  Como afirma el experto supra, "es posible realizar una evaluación del riesgo aplicando los supuestos más desfavorables que tengan justificación científica".  Esto no sólo "es posible", sino que prácticamente es la única forma de realizar evaluaciones del riesgo, ya que la naturaleza intrínseca de éstas es formular las hipótesis más desfavorables acerca de hechos futuros basándose en los datos actuales pertinentes.

2.
En relación con el punto 1):  Evidentemente, oponerse a un dictamen emitido en 1998 sobre la base de nuevas constataciones realizadas en 2003-2004 equivale a suponer que el Comité tenía un conocimiento previo de informes que se conocerían cinco años más tarde (pero que, de cualquier modo, hizo caso omiso de ellos).  ¿Acaso afirma el experto que:  a) el Comité tenía la capacidad de predecir el futuro? y/o b) el Comité estaba al corriente (por un medio desconocido, que no era una publicación científica ordinaria) de nuevas constataciones, pero de cualquier modo decidió hacer caso omiso de ellos?  Si, en opinión del experto, la opción b) es la correcta, debería indicar por qué medio dispuso anticipadamente el Comité de este conocimiento.

3.
En relación con el punto 1):  La observación del experto de que "dos especies protegidas de mariposas en Hungría, ... podrían quedar expuestas al polen de maíz Bt y sufrir una mortalidad mayor (Székács y Darvas, CE - Prueba documental 158/Ap.37) ..." no es sorprendente, porque las mariposas son lepidópteros y éstos son susceptibles a la toxina Bt expresada en el evento objeto de examen.  Por consiguiente, esa posible situación podría ilustrarse añadiendo los datos necesarios para hacer que este efecto en los "organismos no objetivo" no sólo sea un efecto perjudicial (lo cual admitimos que es, si se produce en el agroecosistema pertinente), sino también una situación real (el caso de las mariposas monarca ilustra este dilema:  tras las primeras noticias alarmantes, se constató que la situación real sobre el terreno era muy diferente de las condiciones de laboratorio en que se había realizado la primera investigación, lo que hacía que ésta no fuera pertinente para las condiciones de campo).

4.
En relación con el punto 2):  La afirmación:  "Como en 1997, Austria podía invocar suficientes pruebas para alegar que existía un riesgo ambiental ..." no está clara, sencillamente porque en 1997 no se disponía de las pruebas de 2003 (¿o se hizo caso omiso de ellas?) (véase el apartado 2 supra).  En cuanto al desarrollo de la resistencia, véanse nuestras observaciones supra en relación con el párrafo 69.09 b).

5.
En relación con el punto 3):  El mismo problema de cronología se plantea en la frase "A diferencia de 1997, en 2003 Austria podría alegar que la caracterización molecular del evento 176 es insuficiente para realizar una evaluación del riesgo."  Cabe añadir que la caracterización molecular es una disciplina científica que evoluciona rápidamente, por lo que en cualquier momento dado habrá siempre perfeccionamientos y avances importantes que harán que la información anterior sea más completa o exacta o que requiera un nuevo examen.  Se puede recurrir a la experiencia relativa a este evento, que no está presentando ningún problema de bioseguridad a pesar de su amplio uso en otros países, para señalar que los nuevos datos sobre caracterización molecular pertenecen, en este caso, a la categoría de los que es "conveniente conocer" y no a la de los que es "necesario conocer".

6.
En relación con el punto 4):  "... 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".  El uso del término "contaminación" resta objetividad (deseable) a la descripción de la opinión del experto, ya que tiene una connotación peyorativa.  Sugerimos que se utilice en su lugar "presencia adventicia".

7.
En relación con el punto 4):  La frase "para efectuar [hoy] un análisis objetivo a su respecto" presenta el mismo problema de cronología antes indicado.

Pregunta 70
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?

¿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?

70.01.  En mi respuesta a esta pregunta no me referiré a las cuestiones relacionadas con el gen marcador de antibióticos, sino que mis observaciones se referirán a los riesgos ambientales.

70.02.  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).

Observaciones de la Argentina

El experto no deja claro si Austria "tuvo en cuenta los testimonios científicos disponibles" en la fecha en que se dio a conocer el informe del Comité.  Todo testimonio científico dado a conocer después de 1997-98 presentará el problema de cronología señalado en relación con el párrafo 69.16.  Por otra parte, hemos indicado que en esa fecha se disponía de testimonios científicos (véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 69.16).

70.03.  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.

70.04.  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.

70.05.  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.

70.06.  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.

70.07.  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).

70.08.  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).

70.09.  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.

Observaciones de la Argentina

Con respecto al riesgo ambiental que entraña la resistencia, véanse supra las observaciones formuladas en relación con el párrafo 69.09.

Con respecto a la opinión del experto de que ...

"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"

... observamos que Austria optó por adoptar una posición precautoria, haciendo caso omiso de lo que el experto denomina "propuestas científicamente convincentes de esa época".  Por consiguiente, puesto que "no es probable que Austria hubiera podido aplicar ninguna de esas propuestas a tiempo para la temporada de cultivo de 1997", se da a entender que Austria habría podido aplicar esas propuestas en las temporadas siguientes (como reconoce el experto al decir que la medida era correcta "por lo menos respecto de la temporada de cultivo de 1997").

70.09.  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

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?

71.01.  En mi respuesta a esta pregunta no me referiré a las cuestiones relacionadas con el gen marcador de antibióticos, sino que mis observaciones se referirán a los riesgos ambientales.

71.02.  La adopción de una prohibición temporal puede justificarse sobre la base de los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Austria.

Observaciones de la Argentina

Basándonos en nuestros argumentos, afirmamos que la información de que disponía Austria no justificaba una prohibición temporal.

71.03.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con los párrafos 69.16 y 70.02.

71.04.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con los párrafos 69.16 y 70.02.

Maíz Bt-176 (notificación C/F/11-03)
Medida de salvaguardia de Alemania

Pregunta 72

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?

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?

72.01.  En mi respuesta a esta pregunta no me referiré a las cuestiones relacionadas con el gen marcador de antibióticos, sino que mis observaciones se referirán a los riesgos ambientales.

Observaciones de la Argentina

El experto comienza por repetir más o menos lo que había dicho con respecto a la salvaguardia de Austria.  Sólo en el párrafo 72.11 empieza a hablar de la salvaguardia de Alemania.

72.02.  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.

72.03.  El dictamen del Comité científico de los plaguicidas sobre el evento 176 (CE ‑ Prueba documental 158/Ap.6_SCI, 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.

Observaciones de la Argentina

Las observaciones formuladas en relación con los párrafos 69.09 b), 69.06, 69.16 y 70.02 son pertinentes a este respecto.

72.04.  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.

Observaciones de la Argentina

Las observaciones formuladas en relación con los párrafos 69.06, 69.09 b) a 69.11 y 69.13 son pertinentes a este respecto.

72.05.  El 23 de enero de 1997, las CE decidieron autorizar la comercialización del evento 176 (Argentina - Prueba documental 37).

72.06.  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.

72.07.  El razonamiento del dictamen complementario del Comité científico de los plaguicidas (Estados Unidos - Prueba documental 58, 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 69.07-69.12, y no lo repetiré aquí.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con los párrafos 69.09 a 69.16.

72.08.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con los párrafos 69.06, 69.09, 69.10 y 70.02, que expusimos detalladamente supra sobre la información disponible en las fechas pertinentes.

72.09.  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).

72.10.  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.

Observaciones de la Argentina

El experto habría podido utilizar el tipo de información indicada en las observaciones relativas al párrafo 69.09 b) supra.

72.11.  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.

Observaciones de la Argentina

Por lo que respecta a estas cuestiones, véanse las observaciones formuladas en relación con los siguientes párrafos:


efectos en organismos no objetivo:  párrafos 69.06, 69.13 y 69.16 1),


desarrollo de la resistencia:  párrafo 69.09 b),


toxina Bt en el suelo:  párrafos 69.09 1), 69.10, 69.11, 69.16 (observaciones generales),


transferencia horizontal de genes:  párrafo 69.16 1).

72.12.  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.

Observaciones de la Argentina

La primera frase supra es correcta.  La segunda frase plantea una cuestión epistemológica, a saber, que todo dictamen científico basado en la información disponible en un determinado momento T-1 debería reconocer que nueva información adquirida en un momento posterior T-2 (siendo T-2 > T1) permitirá emitir otros dictámenes científicamente válidos (supuestamente diferentes) que no estaban justificados en el momento T-1.  Por supuesto, esto es totalmente cierto pero resulta incompatible con el razonamiento lógico aplicado a los hechos que estamos examinando aquí, cuando se considera la irreversibilidad de la flecha del tiempo.

Véanse también nuestras observaciones en relación con el párrafo 69.16, numeradas como 2), 3) y 4) por el experto, que corresponden a las numeradas como 4), 5) y 7), respectivamente, por nosotros.

72.13.  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.

Observaciones de la Argentina

El experto anuncia que no hará un análisis punto por punto, sino que enumerará "una serie de interpretaciones y perspectivas científicas válidas sobre los estudios referentes a la crisopa y la mariposa monarca ...".  Aquí hacemos un análisis punto por punto de la posición alemana.  Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 72.11.

Por lo que respecta al ejemplo de la mariposa monarca, actualmente se dispone de un conjunto concluyente de investigaciones publicadas, que el experto no puede dejar de tener en cuenta, que indican que la toxicidad es insignificante en condiciones de campo.

72.13.  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.

Observaciones de la Argentina

Para un análisis punto por punto que el experto no hace, véanse nuestras observaciones en relación con el párrafo 72.11.

72.15.  En la página 4 del dictamen, el Comité científico de las plantas analiza los riesgos de liberación de toxina para organismos no objetivo del 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 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.

Observaciones de la Argentina

En cuanto a los puntos 1):  Aunque básicamente coincidimos con el experto, no estamos de acuerdo en que su declaración invalida el dictamen del Comité científico de las plantas.  Podemos permitirnos enumerar una serie de "perspectivas e interpretaciones" científicas válidas sobre la cuestión (como hace el experto), y decir:  puesto que uno de los problemas técnicos constatados al aislar proteínas de tejidos de plantas es la rápida liberación de proteasas, cabe esperar que la degradación de proteínas ocasionada por daños en dichos tejidos (como sucede en la práctica agrícola) tenga como resultado una rápida degradación de las proteínas vegetales.

En cuanto al punto 2):  No estamos de acuerdo.  En la misma línea de antes, podemos exponer nuestra perspectiva e interpretación y decir que, puesto que la concentración de toxina Bt en la biomasa vegetal es sumamente baja (véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 69.09 1)), cuando se considera el contenido total de proteínas en el suelo, se obtienen cifras muy bajas para la toxina Bt.

En cuanto al punto 3):  El experto no indica una referencia bibliográfica específica, sino que se refiere a ella diciendo:  "Se sabe actualmente que ... ."  Nos oponemos a que se considere que un argumento de este tipo invalida el dictamen del Comité científico de las plantas.  Esta declaración plantea también el problema recurrente de la flecha del tiempo mencionado anteriormente en los párrafos 69.16 y 72.12.

72.16.  Una lectura atenta (párrafos 72.13-72.15) 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.

Observaciones de la Argentina

Con respecto a lo anterior, véanse las observaciones formuladas en relación con los párrafos 69.06, 69.09, 69.10 y 69.13.

72.17.  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.

Observaciones de la Argentina

El experto reproduce aquí, casi exactamente, lo que había dicho en el párrafo 69.13 refiriéndose a Austria.  Las mismas observaciones que hicimos al respecto son aplicables en este caso.  Además, observamos también aquí ciertas vacilaciones del experto ("podía", "se contaba probablemente con pruebas suficientes", "pero no se contaba con suficientes pruebas").  Y, por supuesto, está también el problema de la flecha del tiempo antes señalado (véanse los párrafos 69.16 y 72.12).

72.18.  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 riesgos de resistencia se consideran riesgos ambientales, y se exigen medidas de gestión de la resistencia con fundamento científico.

Observaciones de la Argentina

En este punto, el experto se repite (véase el párrafo 69.14).  Las mismas observaciones son aplicables en este caso.

72.19.  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.

Observaciones de la Argentina

Lo mismo que en el párrafo 69.15.

72.20.  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.

Observaciones de la Argentina

En este punto, el experto se repite casi exactamente (véase el párrafo 69.16).  Las mismas observaciones son aplicables en este caso.

Pregunta 73

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?

¿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?

73.01.  En mi respuesta a esta pregunta no me referiré a las cuestiones relacionadas con el gen marcador de antibióticos, sino que mis observaciones se referirán a los riesgos ambientales.

73.02.  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).

Observaciones de la Argentina

Véanse nuestras observaciones en relación con el párrafo 70.02.

73.03.  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.

73.04.  Alemania no tuvo en cuenta los factores económicos pertinentes (párrafo 3 del artículo 5).

73.05.  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.

73.06.  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.

73.07.  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).

73.08.  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).

73.09.  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.

73.09.  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

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?

74.01.  En mi respuesta a esta pregunta no me referiré a las cuestiones relacionadas con el gen marcador de antibióticos, sino que mis observaciones se referirán a los riesgos ambientales.

74.02.  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.

Observaciones de la Argentina

Aunque existen diferencias con respecto al párrafo 70.02, las mismas observaciones formuladas en relación con él son aplicables aquí, con la salvedad de que en este caso el experto afirma que la medida adoptada por Alemania puede justificarse sobre la base de los testimonios científicos y demás informaciones presentados.

74.03.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 70.02.

74.04.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 71.04.

Maíz Bt-176 (notificación C/F/11-03)
Medida de salvaguardia de Luxemburgo

Pregunta 75

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?

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?

75.01.  En mi respuesta a esta pregunta no me referiré a las cuestiones relacionadas con el gen marcador de antibióticos, sino que mis observaciones se referirán a los riesgos ambientales, y específicamente al programa de vigilancia de la resistencia.

75.02.  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.

75.03.  El dictamen del Comité científico de los plaguicidas sobre el evento 176 (CE ‑ Prueba documental 158/Ap.6_SCI, 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 

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 69.03.

75.04.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 72.04.

75.05.  El 23 de enero de 1997, las CE decidieron autorizar la comercialización del evento 176 (Argentina - Prueba documental 37).

75.06.  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 75.04).  3. 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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las partes pertinentes de las observaciones formuladas en relación con el párrafo 72.11.  Observamos que, o bien las razones fueron tres (y una de ellas falta en la explicación), o bien sólo fueron dos (y la numeración utilizada en la explicación es incorrecta).

75.07.  El dictamen complementario del Comité científico de los plaguicidas (Estados Unidos - Prueba documental 58, 12 de mayo de 1997) representa un importante cambio de posición del Comité respecto del evento 176.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 69.14.

75.08.  En las páginas 2 y 3 de Estados Unidos - Prueba documental 58, 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.  

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con los párrafos 69.13 (punto a)) y 69.11 (punto b)).

75.09.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 69.13.

75.10.  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 riesgos de resistencia se consideran riesgos ambientales, y se exigen medidas de gestión de la resistencia con fundamento científico.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 69.14.

75.11.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 69.15.

75.12.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 69.16.

Pregunta 76

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?
76.01.  En mi respuesta a esta pregunta no me referiré a las cuestiones relacionadas con el gen marcador de antibióticos, sino que mis observaciones se referirán a los riesgos ambientales, y específicamente al programa de vigilancia de la resistencia.

76.02.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las partes pertinentes de las observaciones formuladas en relación con el párrafo 72.11.

76.03.  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.

76.04.  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.

76.05.  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.

76.06.  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.

76.07.  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).

76.08.  El razonamiento de Luxemburgo está en conformidad con el anexo III del Protocolo de Cartagena del Convenio sobre la Diversidad Biológica.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con los párrafos 69.06, 69.09, 69.10 y 70.02.

Pregunta 77

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?

77.01.  En mi respuesta a esta pregunta no me referiré a las cuestiones relacionadas con el gen marcador de antibióticos, sino que mis observaciones se referirán a los riesgos ambientales, y específicamente al programa de vigilancia de la resistencia.

71.02.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con los párrafos 69.06, 69.09, 69.10 y 70.02.

También es conveniente señalar que la afirmación del experto parece contradictoria:  "... puede justificarse sobre la base de los testimonios científicos ... con que contaba ..." (primera frase) frente a "... no es posible formular una determinación acerca de los fundamentos de la prohibición temporal sobre la única base de las comunicaciones de Luxemburgo" (segunda frase).

71.03.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 71.03.

71.04.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 71.04.

Maíz MON810 (notificación C/F/95/12-02)
Medida de salvaguardia de Austria

Pregunta 78

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?

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?

78.01.  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.

Observaciones de la Argentina

En las observaciones formuladas en relación con los párrafos 69.06, 69.09, 69.10 y 70.02, demostramos que esos materiales eran de dominio público antes de 1999.

78.02.  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.

78.03.  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.

78.04.  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.

78.05.  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.

Observaciones de la Argentina

Con respecto a la información disponible en la fecha pertinente, véanse supra las observaciones formuladas en relación con los párrafos 69.06, 69.09, 69.10 y 70.02.

78.06.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con los párrafos 69.14 y 69.16.

Pregunta 80

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?

80.01.  En mi respuesta a esta pregunta no me referiré a las cuestiones relacionadas con el gen marcador de antibióticos, sino que mis observaciones se referirán a los riesgos ambientales.

80.02.  La adopción de una prohibición temporal puede justificarse sobre la base de los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Austria.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con los párrafos 69.06, 69.09, 69.10 y 70.02.

80.03.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con los párrafos 69.06, 69.09, 69.10 y 70.02.

80.04.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con los párrafos 69.06, 69.09, 69.10 y 70.02.

Maíz T25 (notificación C/F/95/12-07)
Medida de salvaguardia de Austria

Pregunta 84

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?

f)
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?

84.01.  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.

84.02.  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.

84.03.  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.

Observaciones de la Argentina

Estamos de acuerdo.  En particular, la frase:  "la falta de evaluaciones a largo plazo de los efectos desconocidos no puede ser considerada una razón para adoptar la medida de salvaguardia" es absolutamente correcta.  La única forma de hacer frente a los efectos a largo plazo es prevalerse del carácter predictivo de una evaluación del riesgo que, por supuesto, debe tomar en consideración todos los testimonios científicos disponibles en esos momentos.

84.04.  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.

Observaciones de la Argentina

Estamos de acuerdo.  El experto señala acertadamente las condiciones que no cumplió Austria en lo referente a las razones para justificar la medida de salvaguardia.

84.05.  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 en cuenta todos los posibles riesgos concretos.  En este sentido, la razón 1) no puede ser utilizada para justificar la medida de salvaguardia.

Observaciones de la Argentina

Las mismas observaciones que se formularon en relación con el párrafo 84.04.

84.06.  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.

Observaciones de la Argentina

El desarrollo de la tolerancia en las malas hierbas es un fenómeno inevitable:  toda presión selectiva que se ejerza sobre el terreno dará lugar al desarrollo de la tolerancia.  Es un principio evolutivo que Austria no podía pasar por alto.
84.07.  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.

Observaciones de la Argentina

Estamos de acuerdo.  Véanse los resultados de los ensayos FSE en el Reino Unido.

84.08.  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 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 tolerantes a éstos.  Sin embargo, en el caso del maíz modificado genéticamente 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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 69.14.

Pregunta 86

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?

86.01.  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.

Observaciones de la Argentina

Estamos de acuerdo en que no había justificación para una prohibición.

86.02.  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.
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Recordamos que no había justificación para esa medida.

86.03.  Actualmente existen las mismas medidas.

Pregunta 97

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?

Cambios ocurridos desde 1998

97.01.  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.

97.02.  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.
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Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 69.14.

97.03.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 69.14.

97.04.  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

97.05.  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.

Observaciones de la Argentina

Observamos que sólo hay un estudio, cuya importancia no está clara, que indica que el carácter de una planta modificado genéticamente afectó a un determinado organismo objetivo.  Consideramos que los ensayos en especies indicadoras proporcionan una orientación aceptable, pero estamos de acuerdo en el valor de los estudios de campo a escala comercial.  Por otra parte, con la única excepción de la mariposa monarca, que sigue siendo objeto de debate (y que parece no confirmar la hipótesis de un efecto significativo en especies no objetivo;  véanse supra las observaciones relativas a experimentos con esta mariposa realizados por este especialista), no se han notificado efectos significativos en gran escala en especies no objetivo.  Aunque coincidimos con el experto en que se deberían seguir estudiando los efectos en especies no objetivo, consideramos que esto no es una justificación para retrasar la aprobación, ni en 1998 ni hoy en día.

97.06.  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.
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Aunque esperamos que se dé a conocer el mecanismo exacto de las constataciones anteriores, observamos que los resultados notificados se han obtenido en condiciones de laboratorio, lo que por lo general ha criticado el experto.  Además, al examinar el estudio de estos autores de 1999, constatamos lo siguiente (Hilbeck et al.;  Entom. Exper. Appl. 1999, 91:305-316;  extractos):

"...  De conformidad con los estudios anteriores, los tratamientos con Bt no afectaban de manera sistemática y significativa al tiempo total de desarrollo de C. carnea, salvo con la concentración más alta de la toxina Cry1Ab.  Sin embargo, es posible que tanto la mortalidad más alta como el desarrollo retrasado de C. carnea inmadura criada a base de presas alimentadas con 100 g de toxina Cry1Ab por 1 g de dieta se hayan confundido con el aumento de la intoxicación de larvas de S. littoralis observado en esa concentración.  En todas las demás concentraciones de proteína de B. thuringiensis, S. littoralis no resultaba afectada letalmente.  Análisis comparativos de los resultados de este estudio con los de dos estudios anteriores revelaron que, además de las interacciones presa/herbívoro por medio de B. thuringiensis, existen también interacciones presa/herbívoro por medio de plantas que contribuyen a la toxicidad observada de las larvas de S. littoralis alimentadas con B. thuringiensis en el caso de C. carnea.  Estas constataciones demuestran que son necesarios estudios a nivel tritrófico para evaluar la compatibilidad a largo plazo de las plantas insecticidas con importantes enemigos naturales ..."

Observamos que, si bien son muy interesantes, las constataciones anteriores no justifican una demora en la aprobación de los cultivos Bt.

97.07.  En los años siguientes 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.
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1.
Por lo que respecta al estudio de Anderson et al., reproducimos a continuación el resumen (las cursivas y el subrayado son nuestros.  Indicamos en letras mayúsculas las constataciones pertinentes que contradicen la tesis del experto de que la toxina Bt representa un riesgo significativo para la mariposa monarca):

).  Cuando SE SOMETIÓ A PRUEBA EN ESTUDIOS DE CAMPO EN JAULAS la exposición a una densidad DE 5 ANTERAS POR HOJA, no se detectaron efectos en el crecimiento, el desarrollo o la supervivencia.  Teniendo en cuenta la probabilidad de exposición a densidades tóxicas, ES POCO VEROSÍMIL QUE LAS ANTERAS BT POR SÍ SOLAS REPRESENTEN UN RIESGO SIGNIFICATIVO PARA LAS MARIPOSAS MONARCA EN IOWA.Estudios anteriores indican que la exposición a anteras de maíz Zea mays L. que expresan una proteína derivada de Bacillus thuringiensis (Bt) puede tener efectos perjudiciales en las larvas de la mariposa monarca, Danaus plexippus (L.).  Para examinar los posibles efectos de las anteras Bt en las mariposas monarca, se diseñaron estudios destinados a comprobar la toxicidad en el laboratorio;  a examinar la distribución de las anteras en el espacio y el tiempo;  a comparar la distribución de las anteras, el polen y la alimentación de las larvas;  y a medir los efectos de la exposición prolongada sobre el terreno.  En el laboratorio, las larvas de mariposa monarca se alimentaron con anteras de maíz enteras, pero la alimentación con anteras fue esporádica.  Las larvas expuestas a 0,3 ANTERAS/CM2 se alimentaban y pesaban menos después de cuatro días, en comparación con larvas expuestas a anteras no Bt.  Los efectos perjudiciales aumentaban a medida que aumentaba la densidad de las anteras.  Las larvas de mariposa monarca expuestas a 0,9 ANTERAS/CM2 tenían una alimentación, un peso y una supervivencia menores y un tiempo de desarrollo mayor en comparación con larvas expuestas a anteras no Bt.  Las fases posteriores eran más tolerantes a la toxina Bt.  En todos los estudios, las pruebas de laboratorio amplificaron probablemente los efectos porque las larvas estaban encerradas en cajas de Petri.  Estudios de campo mostraron que las densidades tóxicas de anteras son poco frecuentes en las hojas de algodoncillo común (Asclepias) de los campos de maíz y sus alrededores durante la antesis.  Las densidades medias de las anteras en las hojas de algodoncillo común de los campos de maíz en la fase culminante de la antesis estaban comprendidas entre 0,06 Y 0,1 ANTERAS/CM2 (DE 3 A 5 ANTERAS POR HOJA
2.
Por lo que respecta al estudio de Dively et al., reproducimos a continuación algunos extractos (las cursivas y el subrayado son nuestros.  Indicamos en letras mayúsculas las constataciones pertinentes que contradicen la tesis del experto de que la toxina Bt representa un riesgo significativo para la mariposa monarca):

"Los posibles riesgos del maíz transgénico transformado con un gen de la bacteria Bacillus thuringiensis (Bt) para una especie no objetivo como la mariposa monarca Danaus plexippus L. han sido objeto de numerosos debates e investigaciones científicos después de que el estudio de laboratorio de Losey et al. (1999) revelara su toxicidad para las larvas de mariposa monarca que consumen el polen del maíz Bt depositado en las plantas de algodoncillo común (Asclepias spp.).  ESTUDIOS POSTERIORES INDICARON QUE EL EFECTO AGUDO DEL POLEN DE MAÍZ BT QUE EXPRESA LA PROTEÍNA CRY ACTIVA CONTRA LEPIDÓPTEROS EN LAS POBLACIONES DE MARIPOSA MONARCA ERA INSIGNIFICANTE (SEARS ET AL., 2001).  LA EXPOSICIÓN DE LAS LARVAS AL POLEN A ESCALA DE TODA LA POBLACIÓN ES BAJA, TENIENDO EN CUENTA LA PROPORCIÓN DE LARVAS EN LOS CAMPOS DE MAÍZ DURANTE LA DISEMINACIÓN DEL POLEN, LA PROPORCIÓN DE CAMPOS PLANTADOS DE MAÍZ BT Y LOS NIVELES DE POLEN EN LOS CAMPOS DE MAÍZ Y SUS ALREDEDORES QUE SUPERAN EL UMBRAL DE TOXICIDAD (OBERHAUSER ET AL., 2001, PLEASANTS ET AL., 2001).  LA PROPORCIÓN DE LA POBLACIÓN DE MARIPOSAS MONARCA EXPUESTA AL POLEN DE MAÍZ BT SE ESTIMÓ PRUDENTEMENTE EN UN 0,8 POR CIENTO (SEARS ET AL., 2001).  BIOANÁLISIS DE LABORATORIO REVELARON TAMBIÉN QUE LOS EFECTOS TÓXICOS AGUDOS Y SUBLETALES DEL POLEN PROCEDENTE DE LOS HÍBRIDOS DE MAÍZ BT PLANTADOS CON MÁS FRECUENCIA (EVENTOS MON810 Y BT-11) SON POCO PROBABLES, INCLUSO CUANDO LOS NIVELES DE POLEN DISEMINADO ALCANZAN SU PUNTO CULMINANTE (HELLMICH ET AL., 2001).  EL ÚNICO POLEN DE MAÍZ TRANSGÉNICO QUE AFECTABA SISTEMÁTICAMENTE A LAS LARVAS DE MARIPOSA MONARCA ERA EL PROCEDENTE DE HÍBRIDOS DEL EVENTO 176 CRY1AB, CUYO USO COMERCIAL HA SIDO ELIMINADO GRADUALMENTE EN LOS ESTADOS UNIDOS.  POR OTRA PARTE, ESTUDIOS DE CAMPO LLEVADOS A CABO EN IOWA, MARYLAND, NUEVA YORK Y ONTARIO (CANADÁ) REVELARON QUE EL CRECIMIENTO HASTA LA EDAD ADULTA O LA SUPERVIVENCIA DE LAS LARVAS DE MARIPOSA MONARCA NO RESULTABAN AFECTADOS POR LA EXPOSICIÓN DURANTE 4 Ó 5 DÍAS A HOJAS DE ALGODONCILLO COMÚN CON DEPÓSITOS NATURALES DE POLEN DE MAÍZ (EVENTOS BT-11 Y MON810) QUE EXPRESAN LA PROTEÍNA CRY1AB (STANLEY-HORN ET AL., 2001).  ESTOS RESULTADOS INDICARON EFECTOS INSIGNIFICANTES DEL POLEN BT EN LAS LARVAS DE MARIPOSA MONARCA COMO CONSECUENCIA DE EXPOSICIONES BREVES EN EL CAMPO.  TODA LA INFORMACIÓN CIENTÍFICA SOBRE TOXICIDAD AGUDA Y EXPOSICIÓN RESPALDA LA CONCLUSIÓN DE QUE EL MAÍZ BT REPRESENTA UN RIESGO LIMITADO PARA LAS POBLACIONES DE MARIPOSA MONARCA (SEARS ET AL., 2001).  EL RIESGO QUE PUDIERA EXISTIR ESTÁ CAUSADO POR LA EXPOSICIÓN LIMITADA DE LAS POBLACIONES DE MARIPOSA MONARCA AL POLEN BT EN LA NATURALEZA.  SIN EMBARGO, LOS ESTUDIOS REALIZADOS HASTA LA FECHA HAN EXAMINADO LOS EFECTOS AGUDOS Y SUBLETALES DESPUÉS DE 4 Ó 5 DÍAS DE EXPOSICIÓN DE LARVAS EN DESARROLLO AL POLEN BT.  EN LOS CAMPOS DE MAÍZ, LAS LARVAS QUE ECLOSIONAN AL COMIENZO DE LA ANTESIS PUEDEN ESTAR EXPUESTAS A PROTEÍNA CRY1AB BIOLÓGICAMENTE ACTIVA DURANTE PERÍODOS DE 12 O MÁS DÍAS (RUSSELL Y HALLAUER 1980).  EN ESTAS CIRCUNSTANCIAS, QUE SERÍAN LAS MÁS DESFAVORABLES, PODRÍA VERSE AFECTADO EL 0,8 POR CIENTO DE LA POBLACIÓN DE MARIPOSAS MONARCAS EXPUESTA A LA PROTEÍNA BT ...
La exposición prolongada de las larvas de mariposa monarca, a lo largo de su desarrollo, al polen de maíz Bt únicamente es perjudicial para una fracción de la población reproductora, ya que EL RIESGO DE EXPOSICIÓN ES BAJO.  Cuando se considera su efecto en toda la extensión del cinturón del maíz, LAS CONSECUENCIAS ECOLÓGICAS SON MUY PEQUEÑAS.  Además, LA ADOPCIÓN DEL MAÍZ BT ESTÁ VINCULADA A UN USO MENOR DE INSECTICIDAS CONTRA LOS LEPIDÓPTEROS OBJETIVO (PILCHER ET AL., 2002), Y LA MAYORÍA DE LOS INSECTICIDAS SON SUMAMENTE TÓXICOS PARA LAS LARVAS PRESENTES EN EL MAÍZ O EN OTROS CULTIVOS QUE CONSTITUYEN EL HÁBITAT DE LAS POBLACIONES DE MARIPOSA MONARCA.  En bioanálisis sobre el terreno, las larvas morían pocas horas después de haber sido alimentadas con algodoncillo común expuesto a una única aplicación de un insecticida piretroide (Stanley-Horn et al., 2001) ...

...  ES PROBABLE QUE EL MAÍZ BT NO AFECTE A LA SOSTENIBILIDAD DE LAS POBLACIONES DE MARIPOSA MONARCA DE AMÉRICA DEL NORTE  ... ."

(Nota del especialista consultado)  Lo que antecede demuestra que el maíz Bt podría ser considerado como una protección para la mariposa monarca, puesto que su utilización reduciría el recurso a insecticidas químicos que son sumamente tóxicos para las larvas.

3.
Por lo que respecta al estudio de Jesse y Obrycki (2004), reproducimos a continuación algunos extractos del resumen:

"Presentamos LA PRIMERA PRUEBA de que el polen de maíz transgénico Bacillus thuringiensis (Bt) depositado por medios naturales en el algodoncillo común Asclepias syriaca en un campo de maíz causa una mortalidad significativa de larvas de Danaus plexippus L. (Lepidópteros:  Danaidae).  Larvas alimentadas durante 48 horas con plantas de A. syriaca espolvoreadas por medios naturales con polen procedente de plantas de maíz Bt experimentaban unas tasas de mortalidad  significativamente superiores a las 48 horas (20±3 por ciento) en comparación con larvas alimentadas con hojas sin polen (3±3 por ciento) o con hojas sin polen Bt (0 por ciento).  La mortalidad a las 120 horas de las larvas de D. plexippus expuestas a 135 granos de polen/cm2 de polen transgénico durante 48 horas variaba del 37 al 70 por ciento ...  Llegamos a la conclusión de que ES NECESARIO EVALUAR MÁS DETENIDAMENTE los efectos ecológicos de los cultivos insecticidas transgénicos antes de plantarlos en superficies extensas."
Estamos de acuerdo en que los resultados que aquí se indican son la primera prueba de un efecto, pero deberían ser validados por nuevas investigaciones, como reconocen los autores.

97.08.  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 del Organismo para la 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 el EPA (2001) solicitó una nueva evaluación de los riesgos para la mariposa Karner azul.
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Estos estudios eran preliminares o se publicaron después de 1998.  Por consiguiente no constituyen una justificación para retrasar la aprobación.

97.09.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 97.08.

97.10.  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.
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Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 97.08.

97.11.  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.
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Los conocimientos obtenidos en esas fechas posteriores no podían justificar el retraso de la aprobación.

97.12.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con los párrafos anteriores.

Evaluación y gestión del riesgo de resistencia

97.13.  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).

97.14.  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).

97.15.  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).

Observaciones de la Argentina

En la declaración anterior, el experto demuestra que la gestión de la resistencia es posible.  Aunque algunos de los documentos citados se publicaron posteriormente, este concepto estaba ya muy extendido en 1998, por lo que no se puede considerar que justifica el retraso de la aprobación.

97.16.  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 el EPA.  A comienzos de 1995, el EPA registró una patata Bt y, aunque reconoció el riesgo de resistencia, no prescribió ninguna medida para su gestión.  A finales de ese año, el 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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 97.15.

97.17.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 97.15.

97.18.  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 al 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 el 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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 97.15.

97.19.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 97.15.

97.20.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 97.15.

97.21.  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).

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 97.15.  Observamos que el experto afirma que ... "ninguno de los cultivos Bt actualmente utilizados ha adolecido de falta de resistencia, a pesar de su uso generalizado ..."  Esta afirmación demuestra que, aunque el experto está básicamente en lo cierto al señalar la necesidad de mejorar la metodología y continuar la investigación, admite que no se causó un daño significativo a la biodiversidad utilizando conceptos y conocimientos que ya existían en 1998, por lo que ninguna justificación para retrasar la aprobación tendría fundamentos científicos.

Pregunta 99 - Seguimiento

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?

99.01.  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.

Observaciones de la Argentina

El experto ha señalado, en las observaciones pertinentes sobre las alegaciones de los Estados miembros, que la mayoría de ellas estaban poco claras y carecían de justificación en la época en que se suspendieron las aprobaciones.

99.02.  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.

99.03.  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.

Observaciones de la Argentina

Todos los requisitos anteriores fueron tenidos en cuenta en 1998, de conformidad con el estado de los conocimientos en esa fecha.

99.04.  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.

Observaciones de la Argentina

El experto tiene razón, pero si bien las metodologías han sido perfeccionadas desde 1998, no se ha demostrado que ninguno de los cultivos modificados genéticamente, revisados con arreglo a las técnicas y conceptos más recientes, dé lugar a una decisión como la adoptada en 1998.  Además, los nuevos métodos y requisitos reglamentarios han reforzado incluso la solidez de las decisiones anteriores.

Pregunta 100 - Prácticas de gestión agrícola

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?

100.01.  Para esta pregunta es válido un argumento similar al que expongo en mi respuesta a la pregunta 99.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con la pregunta 99.

Pregunta 101 - Atenuación

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?

101.01.  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.

Observaciones de la Argentina

Obsérvese que el experto indica indirectamente que en 1998 no habría estado justificado ningún retraso sobre la base de riesgos atenuables.

101.02.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con la pregunta 97.  Véanse también las observaciones formuladas en relación con el párrafo 69.14.

Pregunta 102

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.

Productos no biotecnológicos comparables obtenidos mediante fitomejoramiento

102.01.  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.

102.02.  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.

Observaciones de la Argentina

El experto hace varias afirmaciones a este respecto que merecen una observación incidental.

a)
"La transgénesis es un proceso que consiste en introducir una variación genética en la población objeto de mejoramiento."  Preferiríamos:  "La transgénesis es un proceso que consiste en introducir una construcción genética precisa en la población objeto de mejoramiento."

b)
"En consecuencia, el mejoramiento molecular es algo que no existe."  Dado que el experto se refiere repetidamente a las nuevas metodologías, debe reconocer que la selección con asistencia molecular es una forma muy útil de aplicar la biología molecular al mejoramiento convencional.

102.03.  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.

102.04.  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.

Observaciones de la Argentina

Añadiríamos la biodiversidad obtenida mediante variación somaclonal, como forma de introducir una variación genética en la población objeto de mejoramiento.

102.05.  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.

Observaciones de la Argentina

No comprendemos la comparación que propone el experto.  En el cultivo celular, la mutación espontánea es un proceso "espontáneo", no controlado por el mejorador.  La selección posterior si está bajo el control de éste.  Además, hemos de aclarar cierta confusión y distinguir entre la variación genética introducida mediante ingeniería genética y la introducida a través de la mutación espontánea y la selección:  en los métodos de ingeniería genética, la selección se centra en el carácter introducido deliberadamente, mientras que en el mejoramiento convencional se dirige al carácter deseado, ya existente o generado mediante mutación.

Por otra parte, el cultivo celular no es un proceso natural y las mutaciones espontáneas no son las mismas que las inducidas mediante mutagénesis, que es llevada a cabo por el mejorador.  En el mejoramiento convencional, la selección posterior de los individuos deseados está prácticamente bajo el control del mejorador.

102.06.  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 polinización cruzada.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse el párrafo 102.05 y nuestras observaciones.

102.07.  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

102.08.  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.

Observaciones de la Argentina

Estamos totalmente de acuerdo.  Añadiríamos que los cultivos no biotecnológicos no han sido nunca objeto de una reglamentación tan rigurosa como los cultivos biotecnológicos.

Naturaleza o magnitud de los riesgos

102.09.  Entre estos tipos de riesgos se incluyen los nuevos riesgos de las plantas biotecnológicas.

102.10.  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.

Observaciones de la Argentina

Los ORF no son un motivo de preocupación, sino una cuestión de reglamentación, es decir, un requisito de información.  Una caracterización completa de las secuencias insertadas (RPC, Southern) permitirá detectar y caracterizar fragmentos de restricción que contienen ORF y que abarcan hasta las secuencias de flanqueo del ADN vegetal.  Se utilizan entonces métodos bioinformáticos para evaluar el riesgo potencial de toxicidad o alergenicidad de las posibles proteínas resultantes de la transcripción y traducción de estos hipotéticos ORF.  Las transferencias de Northern detectarán nuevas transcripciones.  En el futuro, los microalineamientos proporcionarán también información muy exacta y amplia.  Si bien la mayoría de estas mejoras y conceptos no estaban muy extendidos en 1998, al ser aplicados posteriormente a los antiguos (y nuevos) cultivos modificados genéticamente demostraron que no existían riesgos que pudieran haber pasado inadvertidos en 1998.  Por consiguiente, por avanzados que estén los nuevos métodos en esta esfera, no se puede recurrir a ellos para justificar una suspensión de las aprobaciones.  Además, los adelantos en este ámbito han confirmado la solidez de los enfoques aplicados en 1998.

102.11.  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.

Observaciones de la Argentina

Es probable que la mutagénesis de inserción (siempre que dé lugar a individuos viables) tenga un efecto fenotípico, por lo que los transformantes que se generen serán descartados en las fases de selección.  Cuando no sea así, la estabilidad de los insertos (ausencia de fenómenos de movilidad), la secuenciación del genoma de la planta y otras técnicas (por ejemplo, microalineamientos, genómica, transcriptómica) proporcionarán la información necesaria.  Los supuestos riesgos no están comprendidos, por lo tanto, en el ámbito de las prescripciones en materia de reglamentación y no constituirían riesgos reales, ya que el mejorador dispone de medios para detectarlos y nunca los someterá a aprobación.

102.12.  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.

102.13.  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.

Observaciones de la Argentina

Podemos examinar esta cuestión desde el punto de vista opuesto.  En el mejoramiento convencional, las translocaciones y otras alteraciones genéticas podrían dar lugar, por ejemplo, al desplazamiento a otras regiones del genoma de factores de transcripción u otras proteínas reguladoras y de unión al ADN.  Esto ocasionaría una modificación del fenotipo.  De hecho se ha demostrado que el rendimiento, que es un objetivo común en el mejoramiento convencional, es un carácter multigénico que entraña la regulación, por ejemplo, del ritmo circadiano, la síntesis hormonal, los factores de resistencia al estrés abiótico, la resistencia a patógenos, la estructura de los vegetales, la época de floración y otros caracteres multigénicos pertinentes.  Esto no se traduciría en un aumento de los riesgos (que de cualquier modo no están regulados) ni en nuevos riesgos diferentes, como se ha demostrado a lo largo de 100 años de mejoramiento "moderno".  Recientes experimentos con microalineamientos (aún por confirmar) indican que el mejoramiento convencional mantiene activos un número mayor de genes que la transformación mediante ingeniería genética.

102.14.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con los párrafos anteriores.

102.15.  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.

102.16.  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.

102.17.  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.

Observaciones de la Argentina

También en este caso, se trata de una cuestión de reglamentación.  Para que un mejorador saque adelante un transformante, deberá haberse demostrado de manera inequívoca la equivalencia entre la proteína expresada en el cultivo con la aislada fuera de la planta.  En 1998 se conocían perfectamente los métodos para demostrarlo.

102.18.  En algunas de mis respuestas a las demás preguntas he indicado otros riesgos de nueva naturaleza.

Observaciones de la Argentina

Véanse supra las observaciones pertinentes.

102.19.  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 tolerantes a herbicidas), podrían ser nulos si son utilizados con fines de elaboración, y sustanciales si son utilizados con fines de cultivo.

Observaciones de la Argentina

El experto emplea términos que inducen a confusión.  No está clara la distinción entre los riesgos relacionados con la elaboración y los riesgos relacionados con la plantación.  Normalmente, un cultivo se planta con miras a su consumo directo o a su ulterior elaboración.  Además, consideramos que carece de sentido utilizar la expresión "liberación con fines de elaboración", en relación con riesgos para la biodiversidad, cuando se está hablando del entorno industrial en que se lleva a cabo la denominada "liberación".

102.20.  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.

Observaciones de la Argentina

No estamos de acuerdo.  Decir que en el futuro los caracteres de tolerancia a herbicidas y de resistencia a insecticidas estarán siempre presentes en la misma variedad es una afirmación totalmente especulativa, próxima a una predicción del futuro.  Los mejoradores suelen hacer lo contrario, es decir, mejorar una amplia gama de productos diferentes para tener acceso a diferentes mercados o clientes.

Pregunta 103

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?

Riesgo y "contaminación"
103.01.  Esto dependerá de la escala de la liberación y de la naturaleza del efecto nocivo.

Observaciones de la Argentina

Estamos de acuerdo.

103.01.  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.

103.03.  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.

Observaciones de la Argentina

Nos oponemos a que se utilice el término "contaminación".  Debería hablarse de "presencia adventicia".  Por otra parte, corresponde al agricultor orgánico mantener su producto libre de modificaciones genéticas porque así obtiene por él un precio más alto.  Además, algunos agricultores orgánicos están modificando su posición y empezando a considerar que los cultivos modificados genéticamente no son incompatibles con las prácticas y normas de la agricultura orgánica.

103.04.  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.

103.05.  Por lo que respecta al ejemplo del párrafo 103.03, 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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 103.03.

103.06.  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.

Observaciones de la Argentina

En este caso, el experto está hablando de "flujo génico", al que denomina "contaminación".  Podemos constatar también otras afirmaciones del experto que inducen a confusión.

Cuando habla del "proceso de difusión", sus observaciones son especulativas.  No distingue entre "hábitats" y "agroecosistemas", que es la cuestión pertinente.  La difusión a la que el experto denomina "contaminación" dependerá de varios factores, todos los cuales deberán estar presentes para que tenga lugar el denominado "proceso de difusión" (que el experto asocia sutilmente con la capacidad de invasión):  el lugar donde caiga la semilla o grano, el carácter del cultivo modificado genéticamente, la frecuencia del derrame y su volumen, la ventaja selectiva del híbrido, la existencia de la presión selectiva pertinente en el nuevo hábitat y, por último, el riesgo que resultará de que todos estos hechos tengan lugar simultáneamente.  La respuesta que con frecuencia han dado autoridades reconocidas a este tipo de preguntas ha sido:  "¿y qué?".  Proponemos que el experto haga también este tipo de ejercicio.

Además, al examinar los riesgos susodichos, el experto se refiere en realidad a la eficiencia del sistema de transporte, y no a las propiedades del cultivo modificado genéticamente, ya que el primero de estos hechos, es decir, el derrame, es la condición indispensable para que tengan lugar los demás fenómenos sucesivos.  En otras palabras, aquí estamos hablando de "gestión", pero no del cultivo sino del sistema de transporte.

Además, está en marcha una investigación para introducir tecnologías de restricción del uso de un carácter genético (t-GURT), que no permitirán la introgresión en el híbrido del carácter introducido.  Aunque en su versión de restricción del uso de la variedad (v-GURT) estas tecnologías de eliminación de caracteres no están muy generalizadas, ofrecen interesantes posibilidades para evitar el flujo génico.

Pregunta 105

Fundamento del seguimiento

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?

105.01.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 99.01.

105.02.  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.

105.03.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 99.03.

105.04.  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.

105.05.  Se puede recurrir al seguimiento para detectar efectos imprevistos.

105.06.  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.

105.07.  El seguimiento puede sustituir en parte a la caracterización molecular y bioquímica.

105.08.  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

105.09.  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.

105.10.  En primer lugar, debo aclarar que algunas plantas convencionales no transgénicas entrañan riesgos, algunos de los cuales podrían justificar su seguimiento (y gestión).

Observaciones de la Argentina

Estamos totalmente de acuerdo.  Esto es lo que sucede en los cultivos tolerantes a herbicidas obtenidos a partir de mutantes espontáneos con ese carácter.

105.11.  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 105.01.

105.12.  Por lo que respecta a los efectos imprevistos, existe una diferencia cuantitativa en algunas de las cuestiones relacionadas con el proceso de transgénesis (párrafo 102.13), así como diferencias relacionadas con la novedad del producto transgénico (párrafo 105.04).  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.

Fundamento de la gestión

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?

106.01.  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.

Observaciones de la Argentina

Véanse las observaciones formuladas en relación con el párrafo 99.01.

106.02.  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.

OBSERVACIONES SOBRE LAS RESPUESTAS DEL DR. SQUIRE A LAS PREGUNTAS

Medidas que afectan a la aprobación y comercialización de productos biotecnológicos

Notas sobre normas ecológicas y ambientales

1.
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,

· la importancia del contexto y la escala al evaluar nuevos productos de uso mundial para mercados específicos,

· 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
2.
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.

Observaciones de la Argentina

Parece haber una confusión en la forma en que se presenta aquí la cuestión.  Creemos que sería más comprensible hablar en este caso particular de la curva "probabilidad de que sea seguro (PSS)/conocimiento (C)".  La norma de seguridad (NS) aceptable sería una línea paralela al eje C, de manera que un producto se consideraría inocuo si la curva sobrepasara esa línea NS en sentido ascendente (por supuesto, la línea NS debería ser considerablemente inferior a la línea del "daño irreversible").  Siempre que se introduzca un nuevo conocimiento, la curva PSS podrá desviarse aún más de la línea NS en una u otra dirección (por ejemplo, se ha demostrado que el maíz Bt es más inocuo que el maíz normal, en lo que concierne a la contaminación con micotoxinas:  la curva PSS se desplazará hacia arriba;  se ha demostrado que los ácidos grasos trans se comportan como grasas saturadas, y por consiguiente entrañan los mismos riesgos que éstas:  la curva PSS se desplazará hacia abajo).

Teniendo en cuenta las últimas frases ("En las actuales argumentaciones, ..."), y llevando esa argumentación hasta sus últimas consecuencias, parece ser que, puesto que todo el tiempo se incorporan nuevos conocimientos, no habrá nunca información suficiente para poder fijar la línea NS en un determinado valor;  la consecuencia práctica de esto es que la línea NS se desplazará hacia arriba o hacia abajo y ninguna información resultará satisfactoria para todas las partes razonables, puesto que las propias normas se desplazarán.

3.
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.

Observaciones de la Argentina

En este contexto, parece ser que el eje C no se refiere ya al "conocimiento" (que tiene como fuente las publicaciones científicas), sino a los "conocimientos nuevos que se necesitarán para cerciorarse de que el producto es seguro" (que tienen como fuente los requisitos reglamentarios).  De conformidad con esta interpretación, el experto parece referirse a los "efectos a largo plazo";  véanse infra las observaciones sobre esta cuestión.  Creemos que este razonamiento conduce a una justificación de la suspensión de las aprobaciones:  nunca habrá conocimientos suficientes para satisfacer los requisitos reglamentarios en materia de información, ya que la publicación de nueva información es un proceso interminable.
Normas y directrices internacionales
4.
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).

Observaciones de la Argentina

Estamos de acuerdo con el experto en que el Acuerdo MSF es una fuente aceptable de normas.

5.
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.

Observaciones de la Argentina

Estamos de acuerdo con el experto en que los otros documentos citados son menos detallados y prescriptivos que el Acuerdo MSF.

6.
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.
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El hecho de que las plantas de cultivos no biotecnológicos no hayan estado ni mucho menos sometidas a tantas pruebas como las plantas biotecnológicas, como admite el experto, implica también que, puesto que los productos no biotecnológicos han sido considerados inocuos (por lo que se refiere a las normas ecológicas), deberían constituir elementos de comparación aceptables para estudiar los cultivos biotecnológicos.  De lo contrario, este razonamiento llevaría a un callejón sin salida:  1) los productos no biotecnológicos no han sido sometidos a pruebas, pero han sido reconocidos por lo general como aceptablemente inocuos;  2) si los productos biotecnológicos no pueden ser comparados con los cultivos no biotecnológicos adecuados, entonces ...;  3) no hay forma de someter a prueba los productos biotecnológicos, porque no hay "normas" (el concepto de "norma" implica la comparación con un producto especificado o con un conjunto de valores cuantitativos que han de alcanzarse), por lo que ...;  4) no hay forma de someter a prueba o a examen los productos biotecnológicos.  Este razonamiento contradice la experiencia adquirida en el curso de los años por muchos países, que indica que las pruebas establecidas en esos países (al igual que los requisitos reglamentarios que las acompañan) han sido indicadores válidos de la inocuidad, ya que no se han notificado casos de daños distintos de los que habrían tenido lugar de haberse tratado de cultivos no biotecnológicos en condiciones similares.  En este contexto, parece ser que el eje C no se refiere ya al "conocimiento" (que tiene como fuente las publicaciones científicas), sino a los "conocimientos nuevos que se necesitarán para cerciorarse de que el producto es seguro" (que tienen como fuente los requisitos reglamentarios).  De conformidad con esta interpretación, el experto parece referirse a los "efectos a largo plazo";  véanse infra las observaciones sobre este asunto.

Criterios y elementos de comparación para los efectos ecológicos
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.
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De nuevo aparece el argumento de que no existen criterios objetivos en los documentos internacionales de referencia.  El ejemplo de la inocuidad ecológica a largo plazo lleva también a un callejón sin salida como el anteriormente descrito.  ¿Cuánto de largo es un "largo plazo"?  Además, ¿debería entenderse que un análisis del riesgo apropiado no tiene ningún valor predictivo?  Entre otras cosas, los métodos y criterios del análisis del riesgo no son datos con un "valor presente" (es decir, cuya validez disminuye con el tiempo) para la adopción de decisiones.  Si no fuera por su carácter predictivo, carecerían de utilidad.  Sin embargo, hay que reconocer que, para que el análisis del riesgo tenga este valor predictivo, ha de tener en cuenta todas las variables que intervienen, así como todos los conocimientos disponibles en esos momentos.

7.
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.
Observaciones de la Argentina

El experto critica a unos y otros participantes en los debates, señalando la cuestión de la "falta de normas".
Escala y contexto para la evaluación de los efectos ecológicos y en la diversidad biológica

8.
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).

Observaciones de la Argentina

Esta consideración, que en esencia es cierta, debe aplicarse también a la agricultura en general tal como se practica actualmente.  Por consiguiente, también es aplicable a los cultivos no biotecnológicos.  Sin embargo, los datos sobre la conservación de la biodiversidad son parte esencial del proceso de reglamentación en nuestro país, y lo son en la medida en que se exigen datos tanto en general como de manera específica cuando es razonable esperar repercusiones, como interacciones fenotipo-medio ambiente o efectos en especies no objetivo.  Para ser aprobados, todos los cultivos modificados genéticamente deben cumplir estos requisitos.
9.
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).

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.
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Una vez más, el experto hace hincapié en que, en su opinión, no existen normas.

10.
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 polinización cruzada 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?

11.
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

12.
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 vio 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 P.J.W. Lutman, British Crop Protection Council, Farnham, Reino Unido.

13.
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 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 Evaluations of spring-sown genetically modified crops.  2003.  Philosophical Transactions of the Royal Society, Biological Sciences, 358, Theme Issue.
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Consideramos que estos estudios no son aplicables y que citarlos aquí es sacarlos de su contexto.

Además, si se analiza cuidadosamente, la cita no culpa a los cultivos modificados genéticamente, sino que, por el contrario, indica la debilidad de los argumentos utilizados contra ellos.

Véanse infra las observaciones de J.L. London en "Biosafety trials darken Outlook for transgenic crops in Europe" (Nature, 425:751, 2003);  algunos extractos (las negritas y los subrayados son nuestros):

"Las evaluaciones en las explotaciones de Gran Bretaña, publicadas el 16 de octubre, muestran que dos cultivos modificados genéticamente -la colza de primavera y la remolacha- tendrán probablemente efectos perjudiciales en la biodiversidad de las tierras agrícolas.  Los investigadores dicen que los niveles de malas hierbas, semillas e insectos en los campos de cultivos transgénicos eran inferiores a los presentes en las parcelas de variedades convencionales, y que esto podría tener una repercusión negativa en las aves y los animales pequeños que se alimentan de esas poblaciones.

Aunque los problemas son causados por el sistema de rociado de los herbicidas asociado con los cultivos, y no por los cultivos en sí, es probable que los resultados hagan que sea políticamente imposible para el Gobierno británico conceder licencias para cultivos transgénicos en un futuro inmediato, según afirman muchos observadores ...  Los ensayos, que tuvieron lugar entre 2000 y 2002 y han sido publicados en forma de ocho estudios en Philosophical Transactions of the Royal Society B, comparaban variedades convencionales y transgénicas en 200 parcelas.

Los resultados positivos con respecto a un tercer cultivo -maíz- han sido puestos en duda porque el herbicida utilizado en la mayoría de las plantas convencionales ha de ser eliminado gradualmente.  Pero los demás resultados no han sido directamente impugnados por la mayor parte de los defensores de la tecnología.  Los datos indican que el número de semillas en el terreno de las parcelas de colza y remolacha transgénicas era entre un tercio y un sexto menor que en las parcelas convencionales.  Los niveles de algunos insectos y malas hierbas también eran inferiores.  'Pudimos observar una reducción a largo plazo de las malas hierbas de las que se alimentan las aves', afirma Les Firbank, el especialista en usos de la tierra de la Universidad de Lancaster que dirigió los ensayos.  Firbank y los demás autores subrayan que es en el sistema de rociado de los herbicidas, y no en la modificación genética, donde radica el problema.  Los cultivos resistentes a herbicidas han sido modificados para que resistan a herbicidas de amplio espectro que eliminan casi todas las malas hierbas de un campo.  (*)
Durante las evaluaciones en las explotaciones, los agricultores rociaron una o dos veces los cultivos con un herbicida de amplio espectro.  Esto reduce la mano de obra necesaria para la eliminación convencional de las malas hierbas, que entraña la aplicación repetida de herbicidas menos potentes.  Pero el herbicida más potente utilizado para los cultivos transgénicos elimina también una mayor cantidad de malas hierbas, así como de las semillas que producen.  Representantes del sector agrícola indican que esto deja abierta la posibilidad de que otro sistema de rociado de herbicidas pueda frenar el efecto en la biodiversidad reduciendo al mismo tiempo la mano de obra agrícola ...  Teniendo en cuenta la intensa oposición pública a la agricultura transgénica, las probabilidades de comercializar en breve plazo cultivos resistentes a herbicidas son escasas (véase Nature 425, 656-657;  2003) ... .  No se adoptará ninguna decisión hasta que un grupo de asesores científicos haya examinado los resultados en nombre del gobierno.  Pero el Ministro de Medio Ambiente, Elliot Morley, ha dicho ya que no se realizará ninguna plantación comercial en 2004.  Mientras tanto, se sigue trabajando en la mejora de los sistemas de rociado."

(Fin de la cita)

* Nota del especialista consultado:  La eliminación de todas las malas hierbas de un campo es una característica de la agricultura moderna.
· 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.

· 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.


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

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

14.
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.
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Las observaciones del experto están orientadas a demostrar que acaban de surgir (o surgirán en breve) nuevos conocimientos, por lo que cabe interpretar que sería aconsejable suspender las aprobaciones indefinidamente, en espera de nuevos datos que pudieran justificar esas suspensiones.  La cuestión que se plantea aquí es si la Comisión Técnica dispuso o no de todos los conocimientos necesarios para adoptar una decisión.

Anexo a las notas.  Persistencia y movimiento de genes entre cultivos, malezas y parientes silvestres

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.

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 una polinización cruzada de baja frecuencia en una superficie de varios kilómetros:  los insectos vectores son importantes en el movimiento del polen.

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.

Observaciones de la Argentina
Véanse las observaciones formuladas en relación con el cuadro 1.

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 una mayor polinización cruzada 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.

Respuestas a las preguntas

3.
Efecto del maíz Bt en los organismos no objetivo
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.

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.

Observaciones de la Argentina
"Posibilidades de efectos sobre los ecosistemas", "es muy posible que la toxina afecte a microorganismos del suelo", "deducciones limitadas" y , por último, la referencia a estudios, "cuyos resultados deberían estar disponibles en 2005", son todas ellas afirmaciones que tienen más de opinión que de informe sobre hechos científicos.  Si hay un hecho científico ya establecido, a nivel molecular, anatómico y fisiológico, es que las entomotoxinas son sumamente específicas de órdenes de insectos.  Además, debido a su mecanismo de acción (que empieza por la unión a receptores específicos en el intestino medio de los insectos susceptibles), es muy poco probable que las entomotoxinas Bt tengan efectos perjudiciales en otros organismos.  Esta falta de efectos perjudiciales ha sido ampliamente señalada en las publicaciones científicas disponibles.  Además, conviene indicar que las entomotoxinas Bt, al igual que las bacterias que las producen, se encuentran en los campos desde hace más de 60 años, en forma de preparaciones insecticidas rociables no purificadas.  Por otra parte, las bacterias que producen las toxinas están presentes en suelos de todas las partes del mundo.

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.

Observaciones de la Argentina
Expresiones como "no demuestran de un modo u otro", "No hay consenso general", "Algunos aducen que se produciría una serie de efectos negativos imprevistos", son opiniones, y no información basada en datos irrefutables.
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.

Observaciones de la Argentina
Lo anterior es otro ejemplo de afirmaciones del tipo de "la información no es suficiente", que van seguidas de una declaración sobre la ausencia de otros datos "importantes" a menudo señalada por este experto.  En honor a la verdad, habría que mencionar también la falta de datos que confirmen que se han observado realmente efectos negativos, lo que no hace el experto a pesar de todos los informes disponibles en las publicaciones existentes.  Además, la expresión "muy elaborada" que utiliza para referirse a la proteína insecticida podría ser interpretada de muchas formas (algunas de ellas engañosas).  "Muy elaborada" podría significar:  1) distinta de la proteína pertinente expresada en la planta;  2) producida por microorganismos modificados genéticamente;  3) obtenida elaborando tejido de la planta;  4) obtenida expresando la secuencia de la proteína activa;  5) obtenida convirtiendo in vitro la protoxina en la toxina activa;  6) utilizando únicamente la proteína activa truncada.  Esta ambigüedad carece de importancia para la declaración que cita el experto, pero revela falta de precisión y de valor descriptivo.

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.

Observaciones de la Argentina
Véase supra.

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.

Observaciones de la Argentina
Estamos totalmente de acuerdo con lo que dice el experto en el párrafo anterior.

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 (Hilbeck A. y Andow D.A., editores, 2004.  Environmental risk assessment of genetically modified organisms.  Volume 1.  A case study of Bt maize in Kenya.  CABI Publishing).

Observaciones de la Argentina
Una vez más, el experto recurre a la falta de elementos de comparación y de criterios para establecer en qué consiste una información aceptable sobre la inocuidad ecológica.  Una vez más, pasa por alto el conjunto de pruebas y la información práctica disponibles.  Además, sugiere que el "ecosistema" es el lugar en que se practica la agricultura, en vez de utilizar el concepto más preciso de "agroecosistema", es decir, un ecosistema sumamente alterado y sometido a la gestión humana.  El experto se refiere también a la falta de "elementos de comparación", pero no menciona los "indicadores", cuya fiabilidad suele ser un firme indicio de la posibilidad de efectos perjudiciales.
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.

Observaciones de la Argentina
Es obvio que, como señala el experto, el efecto negativo se debió a los herbicidas persistentes utilizados, que redujeron las plantas arables de que se alimentaban los insectos, y no a la naturaleza biotecnológica del cultivo.

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.

Observaciones de la Argentina
Estamos plenamente de acuerdo con esta consideración del experto que, de este modo, indica que las prácticas agrícolas convierten un "ecosistema" (con la biodiversidad protegida) en un "agroecosistema" (con la biodiversidad conservada sólo en parte), independientemente de que se adopte un cultivo biotecnológico o no biotecnológico.

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.

Observaciones de la Argentina
Con respecto a la frase "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", observamos lo siguiente:  a) es una afirmación condicional;  b) sea cual sea el cultivo sembrado que cause efectos perjudiciales en los recursos (reducción de minerales, cambios en la textura y la estructura del suelo, concentración de patógenos, viabilidad de malas hierbas, entre otros), la rotación de cultivos es una práctica agronómica habitual para aliviar los problemas, es decir, es la misma para los cultivos biotecnológicos que para los no biotecnológicos.

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.

Observaciones de la Argentina
Se abordan en cada caso las observaciones sobre los asuntos a que se hace referencia en el resumen anterior.  Una vez más, se plantea el argumento de la imposibilidad de progresar.  La extrapolación de este argumento haría imposible el progreso de la ciencia.

4.
Emergencia de resistencia a cultivos Bt en condiciones de campo

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.

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., editores, 2004.  Environmental risk assessment of genetically modified organisms.  Volumen 1, A case study of Bt maize in Kenya.  CABI Publishing.

5.
Toxicidad del maíz Bt para los animales comparada con la del maíz convencional
(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.

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.
Observaciones de la Argentina
Conviene recordar también lo que ya se sabe sobre el modo de acción de las entomotoxinas Bt:  requieren receptores específicos en los insectos susceptibles, y estos receptores no se encuentran en otros animales.  También sería útil que el experto citara los experimentos que "indican los daños que han tenido lugar".  Véase también el texto subrayado (por el especialista consultado).

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).

Observaciones de la Argentina
El experto habla del carácter "inconcluyente" de las pruebas y señala la importancia de los estudios locales, en lo que coincidimos con la siguiente excepción:  no se toma en consideración el valor de las pruebas en otras zonas no europeas.  Estamos de acuerdo en que los efectos locales podrían ser diferentes en algunos aspectos (por ejemplo, la elección de la alimentación de los animales), pero la entomotoxina sería la misma, y por consiguiente proporcionaría una clara indicación acerca de la toxicidad para los animales.  Estos datos no se consideran valiosos.  Además, el experto pide estudios durante períodos más largos;  ya hemos señalado que el valor del análisis del riesgo reside en su capacidad predictiva.

6.
Persistencia de las plantas tolerantes a herbicidas en el medio ambiente
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.

¿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.

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.

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 no 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.

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).

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.

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.

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.

6e.
Vigilancia tras la puesta en mercado
NIMF Nº 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.

Observaciones de la Argentina
También en este caso, el experto señala una investigación que está en curso o que acaba de ser publicada.  Sobre esta cuestión, véase supra.  Aunque los datos presentados se refieren a la colza, se hacen frecuentes referencias a las "plantas derivadas de la biotecnología" en general.  Esta generalización no tiene en cuenta el criterio del "examen caso por caso", que constituye el fundamento mismo del análisis del riesgo.  Este texto parece tener como propósito subrayar de nuevo que no hay datos suficientes para adoptar decisiones.  En los párrafos siguientes, es difícil distinguir a qué cultivo tolerante a herbicidas se refiere el experto.

7.
Efectos perjudiciales en la flora y la fauna
Las dificultades que plantea la argumentación sobre este tema radican en la definición de lo que constituye un efecto perjudicial (notas, párrafos 7-10).  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.

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.

Observaciones de la Argentina
La frase del párrafo anterior subrayada (por nosotros) habla por sí misma.

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.

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.

Observaciones de la Argentina
La frase del párrafo anterior subrayada (por nosotros) habla por sí misma.

9.
La caracterización molecular, elemento de la evaluación del riesgo
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.

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.

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 tolerantes a herbicidas o de plantas Bt, los estudios podrían hacerse igualmente sin un conocimiento molecular detallado de la construcción.

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.

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.

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

Aceite de colza Falcon Bayer (GS40/90)

11.
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 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.

13.
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)

14.
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).
19.
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 7-10).  Es evidente que corresponde a ambas partes indicar sus normas o los elementos de comparación contra los cuales se juzgaría la nueva tecnología.

20.
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?).

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

Algodón Roundup Ready de Monsanto (RRC1445)
24.
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 tolerantes a herbicidas.

Observaciones de la Argentina
La transferencia horizontal de genes (del cultivo modificado genéticamente a la bacteria) es un fenómeno muy poco probable:  esto ha sido demostrado y publicado en revistas científicas.  (Véase, por ejemplo, Schlüter K. et al., "Horizontal" Gene Transfer from a Transgenic Potato Line to a Bacterial Pathogen (Erwinia chrysanthemi), Occurs -if at all- at Extremely Low Frequency;  Biotechnology, 13:1094-1098, 1995)

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.
Observaciones de la Argentina
Observamos lo siguiente:  a) ... el algodón es muy diferente ... de la colza;  b) el algodón ocupa una superficie muy pequeña en Europa, y, c) ... no plantea problemas potenciales del tipo asociado con otros cultivos.  El hecho de que un cultivo (en este caso, el algodón) no plantee problemas potenciales del tipo asociado con otros cultivos debería inducir al experto a hacer una declaración (en el sentido que fuera, en su opinión) sobre la inocuidad del primer cultivo.  No constatamos nada de esto;  la única impresión que sacamos es que el algodón es diferente, pero no tenemos ninguna referencia a su inocuidad ni a cómo la diferencia con respecto a la inocuidad justificaría una suspensión de la aprobación.

Además, quisiéramos referirnos al argumento de las "normas no aceptables", que se examinó anteriormente.  Este argumento va más allá, al sugerir que, de ser así, es imposible avanzar en el debate.  No creemos que esta sea una cuestión "abstracta", y consideramos que el debate es posible y puede conducir a un dictamen final.

a)
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.

Maíz Monsanto Roundup Ready (NK603)

37-39.
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. Sobre la cuestión más específica de si persiste el maíz modificado genéticamente 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.

Observaciones de la Argentina
No está claro si la escasez de criterios proviene de la propuesta o de los especialistas consultados.  El proceso de aprobación exige la realización de pruebas ambientales en diferentes entornos (a escala mundial y local), que hasta la fecha han arrojado datos contundentes.  Por lo que respecta a la cuestión de la persistencia, podemos decir que los cultivos que han sido modificados genéticamente no son diferentes a este respecto de los que no lo han sido, por lo que no se debería mencionar como argumento en el contexto del presente documento.

41.
Soja Pioneer/Dupont con alto contenido de ácido oleico
(dificultades para ver algunos de los expedientes pertinentes)

Maíz Pioneer LibertyLink y Bt (T25 x MON810) (stack)

57.
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.

CUESTIÓN 2

La opinión sobre la validez de las directrices y protocolos como fuente de criterios para evaluar los cultivos biotecnológicos se facilitó antes (notas, párrafos 4, 5, 7).  Se indicó que los tipos de información y criterios ofrecidos en relación con la caracterización molecular y la inocuidad alimentaria eran más sólidos y definidos que los ofrecidos en relación con los factores ambientales y ecológicos.

Medida de salvaguardia de Francia:  colza MS1 x RF1.

59.
El punto de vista que expuso Francia era que se contaba con información insuficiente para extraer conclusiones claras sobre varios aspectos de la polinización cruzada y la persistencia de la colza modificada genéticamente 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 de la polinización cruzada 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 tolerantes a herbicidas se cultivaban en el país en gran escala (notas, 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 polinización cruzada (de plantas modificadas genéticamente a convencionales) si una parte importante de las superficies de cultivo de colza correspondía a variedades modificadas genéticamente.

a)
La documentación también es exacta al afirmar que se estaban dando a conocer nuevas informaciones experimentales pertinentes (véanse los ejemplos de las referencias citadas infra).  Los nuevos datos permitían un mejor conocimiento de la polinización cruzada 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 la polinización cruzada 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 la polinización cruzada si llegasen a cultivarse plantas modificadas genéticamente 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, párrafo 14) para realizar una estimación de la propagación y la polinización cruzada a escala regional en Europa.

Rieger M.A., Lamond M., Preston C., Powles S.B., Roush R. (2002), Pollen-mediated movement of herbicide resistance between commercial canola fields.  Science 296, páginas 2386-2388.

Ramsay G., Thompson C.E., Squire G.R. (2003), Quantifying landscape-scale geneflow in oilseed rape.  Final report on Project RG 0216, 48 páginas.  Defra, Londres.

60.
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".

61.
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 polinización cruzada, pero no eliminarlo.

62.
La Topas 19/2 y las evaluaciones a escala de un establecimiento.
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.

CUESTIÓN 3

96.
¿Ha habido un cambio significativo en la comprensión de los productos biotecnológicos etc. desde 1998?
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.

Observaciones de la Argentina
Esta respuesta contradice algunas de las opiniones mencionadas anteriormente por el experto.  Véase el problema de los "efectos a largo plazo" para la adopción de decisiones.  Estamos de acuerdo con esta nueva opinión del examinador.

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).

Observaciones de la Argentina
Puede decirse que en casi 10 años de plantación de cultivos modificados genéticamente en todo el mundo, no se ha publicado ninguna prueba científica en una revista revisada por homólogos que demuestre la existencia de efectos secundarios no intencionales (*), la falta de inestabilidad del fenotipo o la expresión detectable de sus secuencias introducidas mediante ingeniería genética en otros organismos fuera del propio cultivo, en ausencia de compatibilidad sexual, de modo diferente a cómo se producen todos estos fenómenos en especies no modificadas genéticamente.

(*) Nota del especialista consultado:  La expresión "efectos secundarios" hace pensar en productos farmacéuticos.  En el caso de éstos, los efectos secundarios son conocidos y se consideran tolerables cuando son compensados con creces por los beneficios.  Debido a esta connotación, dicha expresión debería ser sustituida por "efectos no intencionales", que refleja mejor los fenómenos analizados y es coherente con la terminología utilizada en este campo.  Creemos que los términos utilizados no deberían ser equívocos ni sugerir asociaciones con cuestiones que no son pertinentes para la argumentación.

97.
¿Ha habido nuevos testimonios científicos desde 1998?
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:

Observaciones de la Argentina
Las notas citadas no se incluyen en el presente documento.  En el caso de que se refiriesen a los estudios citados supra (véase Nature ...), véanse nuestras observaciones.

· 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.*

* En relación con los dos últimos puntos:  no dependen exclusivamente de los cultivos biotecnológicos, sino más bien de las prácticas agrícolas.

100.
¿Son precisas prácticas agrícolas diferentes para los productos anteriores y posteriores a 1998?
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.

Observaciones de la Argentina
Con respecto a las cuestiones aquí planteadas:  A) estamos de acuerdo;  B) los productos modificados genéticamente sólo son aprobados si su papel en el agroecosistema es el mismo que el del cultivo no modificado genéticamente con el que se compara, excepción hecha de la característica recientemente introducida.  Los efectos negativos no intencionales son objeto de una cuidadosa evaluación en la medida en que son significativos para las cadenas alimentarias de las tierras de cultivo y, si los hay, no son tolerados en el proceso de aprobación.  Además, cuando se habla de "ecosistemas" parece hacerse referencia a todos los cultivos, biotecnológicos y no biotecnológicos.  A nuestro juicio, se debería dejar clara esta distinción en el documento.  Se pregunta incluso por qué algunas prácticas agrícolas en Europa no han sido examinadas con el mismo rigor que ... los cultivos modificados genéticamente.  La utilización de estos argumentos, aplicados únicamente a los cultivos modificados genéticamente no parece tener una base sólida.

101.
Cambio en la atenuación de posibles riesgos.
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.

Observaciones de la Argentina
No es lo mismo percepción del riesgo que riesgo real.  No reconocer este hecho dificultará el progreso de la ciencia, ya que toda nueva tecnología entraña riesgos, y por consiguiente la distinción es importante.

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.

Observaciones de la Argentina
El experto se refiere a la agricultura intensiva, que ha sido ampliamente reconocida como perjudicial para la biodiversidad, sea cual fuere el tipo de cultivo, biotecnológico o no, que se utilice.  Esto no quiere decir que haya de aplicarse un enfoque diferente a la agricultura en su conjunto.
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.

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.

Observaciones de la Argentina
Como ha sucedido anteriormente en muchas ocasiones, el experto cita la colza como ejemplo de cultivo modificado genéticamente.  Sin embargo, este cultivo tiene sus propias características, que no dependen de que sea biotecnológico, por lo que consideramos que no es adecuado referirse a él cuando se está haciendo una generalización.  Recordamos respetuosamente que toda generalización sería contraria al criterio del "examen caso por caso" que en nuestra opinión debería aplicarse a estos productos.

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.

Observaciones de la Argentina
Como en el caso de toda nueva tecnología, deberían tomarse precauciones al utilizar ésta.  El flujo génico no intencional por medio del polen es un fenómeno inevitable si hay plantas sexualmente compatibles a una distancia apropiada.  Esto es aplicable también a los cultivos no biotecnológicos.  En consecuencia, los cultivos biotecnológicos no merecen recibir ese trato diferente.

103.
¿Es el riesgo de contaminación mayor que en el caso de las variedades no modificadas genéticamente?
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 razones para suponer que los cultivos biotecnológicos confieran un grado de impurezas diferente que los cultivos obtenidos, por ejemplo, mediante mutagénesis inducida.

106.
Justificación de prácticas de gestión diferentes
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 autopolinización reducida, son muy apreciadas.

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.

Observaciones de la Argentina
Una vez más, el análisis se refiere más a la colza que a los cultivos genéticamente modificados como categoría.  Habría que diferenciar claramente cuándo se refiere el argumento de manera específica a la colza y cuándo se refiere a todos los cultivos modificados genéticamente.  Recordamos la importancia de aplicar el criterio del "examen caso por caso".

(Cuadro 1, relativo al punto 14 - bajo el título "Criterios y normas")

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
	-


Observaciones de la Argentina
En el documento recibido no se explican las notas de pie de página.  Estas notas sólo se refieren al maíz.  Sin embargo, observamos lo siguiente, en lo que concierne exclusivamente al maíz:

1.
Se ha demostrado que la persistencia del maíz fuera de los agroecosistemas es muy poco frecuente, ya que es difícil que el maíz domesticado sobreviva sin ayuda humana.  La domesticación ha aumentado las ventajas relacionadas con los caracteres alimentarios y agronómicos (mediante el mejoramiento convencional) a expensas del crecimiento independiente (plantas asilvestradas).

2.
¿Malezas espontáneas?  ¿Acaso se refiere el experto a las características de maleza del maíz domesticado?  ¿Acaso afirma el experto que malezas (¿espontáneas?) distintas del maíz pueden crecer (poco frecuentemente) fuera del agroecosistema específico dedicado a la producción de maíz?


En la segunda casilla de la primera fila de datos leemos, entre otras cosas, que la capacidad de "persistencia de las malezas espontáneas fuera del terreno" es baja.  El especialista consultado no tiene claro si el experto se refiere al maíz como "cultivo" o a las malezas en los campos de maíz.

3.
La capacidad de transferencia de polen de cultivo a cultivo es ciertamente alta.  Sin embargo, la viabilidad del polen es muy baja y depende de las condiciones meteorológicas.  Ello afectará únicamente a la calidad de la progenie F2.  Esta consideración también es válida para la "Frecuencia de cruce (por llegada de polen a plantas florecidas)" de cultivo a cultivo.
� FAO/OIEA (Organización de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentación/Organismo Internacional de Energía Atómica), 2001.  Base de datos FAO/OIEA sobre variedades mutantes.  Disponible en línea en http://www-infocris.iaea.org/MVD/.






