Consulta a las partes interesadas sobre nuevas técnicas genémicas para
contribuir a un estudio de la Comision solicitado por el Consejo

Cuestionario

Discutido y finalizado

En la reunion ad hoc de las partes interesadas el 10 de febrero de 2020
Antecedentes

El Consejo ha solicitadol a la Comision que presente, antes del 30 de abril
de 2021, "un estudio a la luz de la sentencia del Tribunal de Justicia en el
asunto C-528/16 sobre el estado de las nuevas técnicas genomicas en
virtud del Derecho de la Union" (es decir, la Directiva 2001/18 / CE, el
Reglamento (CE) 1829/2003, el Reglamento (CE) 1830/2003 y Directiva
2009/41 / CE).

Para responder a la solicitud de este Consejo, la Comisidon esta recabando
contribuciones de los interesados a través del cuestionario a continuacion.
El estudio cubre todas las nuevas técnicas gendmicas que se han
desarrollado después de 2001.

Instrucciones

A los efectos del estudio, se utiliza la siguiente definicion de nuevas
técnicas gendmicas (NGTs): técnicas que pueden alterar el material
genético de un organismo y que han surgido o desarrollado desde 2012.

A menos que se especifique lo contrario, el término "productos NGT"
utilizado en el cuestionario abarca plantas, animales, microorganismos y
alimentos y productos alimenticios derivados obtenidos por NGT para
aplicaciones agroalimentarias, medicinales e industriales y para
investigacion.

[0 1 Decision (UE) 2019/1904 del Consejo, DO L 293 de 14.11.2019, p.
103-104 https://eur-lex.europa.eu/eli/dec/2019/1904/0j



[0 2 Los ejemplos de técnicas incluyen: 1) Técnicas de edicion del
genoma como CRISPR, Talen, nucleasas con dedos de zinc, técnicas
de mega nucleasas, edicion principal, etc. Estas técnicas pueden
conducir a mutagénesis y algunas de ellas también a cisgénesis,
intragénesis o transgénesis. 2) Técnicas de mutagénesis, como la
mutagénesis dirigida a oligonucleodtidos (ODM). 3) Técnicas
epigenéticas como RdDM. Por el contrario, las técnicas que ya
estaban en uso antes de 2001, como las técnicas mediadas por
Agrobacterium o la pistola genética, no se consideran NGT.

i

Por favor, sustente sus respuestas con explicaciones, datos y fuente de
informacion, asi como con ejemplos practicos, siempre que sea posible. Si
una respuesta a una pregunta especifica solo se aplica a NGT / organismos
especificos, indiquelo en la respuesta.

Indique qué informacion debe tratarse como confidencial para proteger los
intereses comerciales de una persona fisica o juridica. Los datos
personales, si los hay, estaran protegidos de conformidad con el
Reglamento (UE) 2018/17253.

Se invitara a las partes interesadas a responder el cuestionario a través
de la encuesta de la UE antes del 15 de mayo de 2020 (cierre de
operaciones).

Cuestionario

[0 - Proporcione el nombre completo y el acronimo de la asociaciéon a
nivel de la UE que esta representando, asi como su numero de
Registro de Transparencia (si esta registrado).

[ - Mencione los sectores de actividad / campos de interés de su
asociacion.

[] - Si corresponde, indique qué asociaciones miembro (a nivel nacional
ode la UE), o
empresas individuales / otras entidades han contribuido a este
cuestionario.

[J - Si corresponde, indique si todas las respuestas se refieren a una
técnica especifica o un organismo especifico.



0 3 Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 23 de octubre de 2018, relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por
parte de las instituciones, organismos, oficinas y agencias de la
Union y a la libre circulacion de dichos datos, y por el que se deroga
el Reglamento (CE) no 45/2001 y la Decisiéon no 1247/2002 / CE, DO L
295 de 21.11.2018, p. 39-98

Implementacién y aplicacién de la legislacién sobre OGM con respecto a las nuevas
técnicas genémicas (NGT):Sus

1. 1. ¢Estan sus miembros desarrollando, usando o planeando usar productos NGT / NGT?

No, la sostenibilidad de NGT aun no se ha evaluado de manera adecuada o
suficiente y, por lo tanto, el uso de productos u organismos que no se han evaluado
en relacién con el medio ambiente y la salud, o los impactos sociales no cuentan
con el respaldo de POLLINIS (incluidas las organizaciones SICAMM, Universidad de
Galway - NIU Galway, Division de Apicultura, Organizacién Agricola Helénica
"DEMETER", APIMONDIA Bee Scientific Scientific Commission, Norsk Brunbiesenter,
OGM Dangers, Wild Bees Project, Norsk Brunbielag, Friends of the Earth, University
Educons de Sremska Kamenica y Aurelia Stiftung).

2. é{Han tomado o planeado sus miembros tomar medidas para protegerse del
uso involuntario de los productos NGT?
N/A

3. ;Conoce las iniciativas en su sector para desarrollar, usar o planes para
usar productos NGTs / NGT? Si / no / no aplicable

Si

Ha habido dos laboratorios que han construido con éxito Apis mellifera, dos
laboratorios han avanzado para construir una abeja melifera GD: (Kohno, Suenami
et al.2016, Hu, Zhang et al.2019).

Los partidarios de NGT proponen crear una abeja melifera GD para resolver el
problema de su declive y mantener e incrementar la polinizacidn. La idea es
generar una cepa de abejas meliferas mas resistente que pueda sobrevivir mejor a
los efectos de los pesticidas, virus, parasitos y enfermedades. Algunos llaman a
esta version de abeja una "abeja a prueba de plagas / enfermedades / plagas",
"abeja a prueba de balas" (GMWATCH 2018).




1. Un equipo del departamento de Ciencia y Tecnologia de la Universidad de
Missouri también ha utilizado técnicas de biologia molecular para las abejas
meliferas (Foster y Pummill 2011). Suponiendo que eliminar algunos
patégenos de las abejas meliferas disminuiria la incidencia del trastorno del
colapso de colonias. Con este enfoque, proponen diseflar un microbio para
producir fumagilina, lo que permitiria a los agricultores controlar los
patégenos, principalmente Nosema ceranae.

2. Trabajo de salud de las abejas meliferas por (Grozinger y Robinson 2015,
Grozinger y Zayed 2020). Estos dos documentos explican formas de
desarrollar enfoques gendémicos para controlar los parasitos y patégenos de
abejas, especialmente dirigidos a secuencias genéticas en patdgenos y
parasitos; identificando factores que mejoran la resiliencia que los apicultores
pueden incorporar en las practicas de gestién. Grozinger y Zayed 2020
hablan particularmente sobre investigaciones futuras para aumentar la
resiliencia de la abeja melifera a través de la manipulacién genética (RNAi y
CRISPR-Cas9 basada en la edicién del genoma) de genes regulados de
manera diferente en respuesta a los estresores varroa (Maori, Paldi et al.
2009) y Nosema ceranae (Li, Evans et al.2016).

3. Las abejas patentadas a través del intestino pueden asimilar mejor a los
nednicos “Un método y sistema para el tratamiento de las abejas meliferas
(Apis mellifera), los murciélagos y las mariposas los protege de diversas
afecciones potencialmente mortales, incluido el trastorno del colapso de
colonias, el sindrome de nariz blanca, etc. y en particular, proporciona a las
abejas meliferas, murciélagos y mariposas la capacidad de asimilar y
degradar los neonicotinoides " Enlace:
https://patents.google.com/patent/US20190022151A1/en

4. Patente - Generacién éptima- los productores de luz especiales pueden usar
para activar el gen (ETC Group 2019) (US2016 / 0310754A1)

Enlace: Enlace: http: //
www.etcgroup.org/sites/www.etcgroup.org/files/files/etc_hbf forcing the farm
_web.pdf

Ademas de proponer abejas meliferas o polinizadores GD para ayudar con la
produccién agricola, incluida la producciéon de miel, existe una tendencia al alza de
la investigacidon sobre la edicion del genoma sistemas para la conservacidon
para abordar la pérdida de biodiversidad. Particularmente, estas técnicas
gendmicas son herramientas para ayudar a resolver el problema de la disminucién
de los polinizadores: reemplazo o mejora (lo mismo con respecto al impulso
genético), para ayudar a proteger la especie.

Existen tendencias emergentes actuales para modificar las poblaciones en la
naturaleza, facilitadas por los avances en las técnicas de edicién de genes,
particularmente los impulsos genéticos (Piaggio, Segelbacher et al.2017).

Hasta la fecha, no ha habido liberacién en la naturaleza. Esto se verifica por S.



Kyriakides, Comisionado (2019-2024)para la Salud y Seguridad Alimentaria para la
Comision Europea. Ella escribe en respuesta a una pregunta parlamentaria (n °
791/2020) de Mazaly Aguilar el 10 de febrero de 2020 y respondi6 el 6 de abril de
2020 sobre la liberaciéon de organismos impulsores de genes (Kryriakides 2020). El
Comisionado Kryriakides escribe:

a. En la UE, todos los organismos genéticamente modificados (OGM) liberados al
medio ambiente deben ser autorizados de acuerdo con la Directiva 2001/18 / CE y
deben someterse a una evaluacién exhaustiva de todos los riesgos identificados de
acuerdo con la Directiva mencionada anteriormente y la guia de la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria. Esta obligacién es igualmente aplicable a la
liberacién de OGM disefiados con unidades genéticas.
b. La Comisién no tiene conocimiento de ninguna evidencia que respalde la
preocupacién de que los OGM disefiados con unidades genéticas puedan liberarse
al medio ambiente sin permiso. Los Estados miembros son responsables de la
aplicacién y la aplicaciéon adecuada de la legislacidon de la UE, incluidos los controles
destinados a verificar que no se libera ningln OGM no autorizado en el medio
ambiente. En caso de una liberaciéon no autorizada, la Directiva 2001/18 / CE obliga
a los Estados miembros a tomar todas las medidas necesarias para terminar la
liberacion, iniciar acciones correctivas si es necesario e informar al publico, a la
Comisién y a los demas Estados miembros.
c. Hasta la fecha, no se ha presentado ninguna solicitud de autorizacién de
liberaciones deliberadas de OGM disefiados con unidades genéticas en la UE.

4. ;Conoce alguna iniciativa en su sector para protegerse contra el uso no
intencionado de productos NGT? Si / no / no aplicable

o En caso afirmativo, proporcione detalles.
o En caso afirmativo o no, jconoce algin desafio encontrado?

En caso afirmativo, por favor indique los detalles

Informacion sobre investigaciones sobre NGT / productos NGT:

10. ;Estan sus miembros realizando investigaciones relacionadas con NGT
en su sector? Si / no / no aplicable

o En caso afirmativo, especifique el tema, el tipo de investigacién, los recursos
asignados y la ubicacién de la investigacion.



o Si no, explique por qué no.

No lo estamos.

11. ;Conoce otras investigaciones relacionadas con NGT en su sector? Si /
no / no aplicable

0 En caso afirmativo, especifique.

Algunas investigaciones relacionadas con NGT (ademas de las escritas en la
pregunta 3) estan relacionadas con la estrategia de control de plagas. Por
ejemplo, una de los mayores plagas en la agricultura es la mariposa monarca
(Karageorgi, Groen et al. 2019). Los investigadores han propuesto que los insectos
impulsores sean una herramienta para una estrategia de control de plagas en toda
el area. Como tal, existe una extensa literatura sobre los beneficios econémicos de
los programas de técnica de insectos estériles (SIT) en toda el drea con
investigaciones limitadas sobre los riesgos potenciales y las complicaciones para el
medio ambiente de dichos insectos impulsores de genes (por ejemplo , Baltzegar, |.,
et al.2018)

13. ;Podria la investigacion relacionada con NGT traer beneficios /
oportunidades a su sector / campo de ;interesar? Si / no / no aplicable

No se perciben beneficios para nuestro sector / campo de interés. Sin embargo,
gueremos enfatizar que debido a que la investigacién existente se enfoca
principalmente en cémo mejorar y aplicar aln mas las técnicas NGT, la
investigacién debe reenfocar los esfuerzos para:

- Desarrollar una mejor evaluacion de riesgos, basada en el principio
de precaucion.
En el Borrador de opinidon de la EFSA sobre "la evaluacién de las pautas
existentes de la EFSA para determinar su idoneidad para la caracterizaciéon
molecular y la evaluacién del riesgo ambiental de los insectos genéticamente
modificados con impulsos genéticos de ingenieria molecular" (2020), la EFSA
no proporciona suficiente informacién para que los gestores de riesgos
puedan evaluar adecuadamente riesgos especificos y cémo lidiar con el



riesgo real cuando se libera. De hecho, la naturaleza misma de un evaluador
de riesgos es un esfuerzo cientifico y se supone que los gestores de riesgos
se ocupan de los objetivos de la sociedad (Vareman 2010). Incluso si los
evaluadores de riesgos son la ciencia detras de la evaluacién, declarar el
riesgo simplemente no es suficiente porque los gestores de riesgos deben
estar informados de la ciencia y de lo que realmente significa, especialmente
las consecuencias de los riesgos cuando se liberan, especialmente los riesgos
no intencionados. ;Cémo se supone que los gestores de riesgos deben
implementar acciones si no comprenden completamente el "qué", el "cdmo"
y el "entonces qué" del riesgo? Esto es especialmente cierto cuando hay
incertidumbre (ya que proponer una evaluacién de riesgos implica que existe
incertidumbre). Se debe tomar una decisién donde la incertidumbre radica
simultdneamente en la comprensién de los valores cientificos, estas
decisiones se convierten en la preocupacién de los responsables de la
formulacién de politicas: los gestores de riesgos (Vareman 2010).

Entender como llevar a cabo el "confinamiento ecoldgico" al
considerar la liberacién en el campo cuando la mayoria de los investigadores
estdn de acuerdo en que esto es muy dificil (Akbari, Bellen et al. 2015).
Podriamos argumentar que, a pesar de que actualmente no se conoce la
liberacion en el campo de organismos NGT fuera del laboratorio, podria haber
liberaciones accidentales, por ejemplo, los mosquitos o las moscas que
escapan del confinamiento. Aunque hay informes de intentar limitar de forma
segura los experimentos de GD en el laboratorio (Akbari, Bellen et al. 2015),
existe el riesgo de escapar por accidentes o intervencidn externa.

solo las poblaciones que tienen la secuencia objetivo de CRISPR
pueden ser alteradas por wuna unidad, lo que nos permite
potencialmente dirigir subpoblaciones con secuencias Unicas. Esto
también significa que alterar deliberadamente las secuencias que
necesita otra unidad puede proporcionar proteccién contra ella, lo que
nos permite inmunizar a las poblaciones contra unidades especificas y
sus cambios asociados (Esvelt, Church et al. 17 de julio de 2014).
Comprender mejor cé6mo realizar el monitoreo ambiental posterior a
la comercializacion.
Comprender con mayor rigor los riesgos potenciales y los riesgos
desconocidos:




aptitud fisica e interacciones ecoldgicas mas amplias).

14. ;La investigacion relacionada con NGT enfrenta desafios en su sector /
campo de interés? Si/ no / no aplicable

o En caso afirmativo, proporcione ejemplos / datos concretos.

o Si no, explique por qué no.

Actualmente hay investigaciones limitadas sobre coémo comprender mejores NGT
cuando se aplican a organismos y sus efectos sobre el medio ambiente; e incluso
menos énfasis en la aplicacion del principio de precaucién. En cambio, la mayor
parte de la investigacién estd motivada por los intereses de cémo usar esta
tecnologia y cada vez mas cOémo mejorar la investigacién cientifica y beneficio
econdmico y el paso a patentar seres vivos (por los intereses del Estado) es un
conflicto que ya existe con muchos de nuestros cientificos en paneles de expertos y
aquellos tomando decisiones sobre cémo NGTS se materializardn. De hecho, existen
ejemplos de una proximidad precaria entre los panelistas de EFSA GMO y su
conflicto de interés financiero directo y / o indirecto con las industrias
agroalimentarias y alimentarias (Testbiotech; CEO).

Por otra parte, hay una comprensién limitada del riesgo NGTs en organismos
liberados en el medio ambiente. Por ejemplo, la naturaleza misma dede los
organismos impulsores genes es propagarse y persistir. Esto plantea muchos
problemas para cualquier aplicacién del impulso genético a los polinizadores,
incluidas las abejas meliferas. Una de las formas de identificar el riesgo es a través
de los servicios del ecosistema (ES). Este enfoque de ES es cada vez mas
cuestionado y encuentra objeciones multifacéticas (Schroter et al. 2014). Este
enfoque no estd particularmente adaptado a NGT dado que estas técnicas cuando
se aplican a organismos pueden afectar varios componentes de la biodiversidad
gue son dificiles de identificar y medir. Es ain mas dificil identificar los numerosos
riesgos para los organismos y el funcionamiento general del medio ambiente,
especialmente debido a su interconexiéon y complejidad. Por estas razones, y
considerando que los GDMI podrian alterar el equilibrio del ecosistema,
argumentamos que la investigacién relacionada con NGT enfrenta numerosos
desafios.

Por su propia naturaleza, los NGT presentan varios riesgos para la salud humana y
animal, asi como para el medio ambiente. Estas técnicas conducen a un cambio en
la escala en términos del nimero de especies que pueden ser potencialmente
atacadas y del espectro geografico en el que pueden tener lugar estas mutaciones.



Actualmente, hay muy pocos datos sobre los sistemas GD (ENSSER 2019).
Argumentan que las evaluaciones actuales en los sistemas GD se basan en el
supuesto de que los genes se "comportaran" y "realizaran" como se supone gue
deben hacerlo (Champer, Buchman et al. 2016).

Esta falta de financiacién de dicha investigacién de riesgos estad en contradiccién
con el enfoque de precaucion, asi como con un enfoque neutral y objetivo de
la ciencia para permitir un mejor desarrollo de una evaluacion de riesgos
"adecuada para el propdsito". Segun lo establecido por la directiva 2001/18 sobre
OGM: “Los Estados miembros, de conformidad con el principio de precaucién,
garantizaran que se tomen todas las medidas apropiadas para evitar los efectos
adversos sobre la salud humana y el medio ambiente que puedan surgir de la
liberacion deliberada o la colocacién en el mercado de los OMG "(articulo 4 (1)
primera oracién); y ademas escribe: "Los Estados miembros y la Comisiéon deben
garantizar que una investigacion sistematica e independiente se lleve a cabo
sobre los riesgos potenciales implicados en la liberacion deliberada o Ia
comercializacion de OMG" (considerando 21).

15. ;(Ha identificado alguna necesidad / brecha de investigacion
relacionada con NGT? S/ / no / no aplicable

o En caso afirmativo, especifigue qué necesidades / vacios, explique el
razonamiento y cdmo se podrian abordar las necesidades / vacios.

Existen numerosas lagunas y necesidades en la investigacidn relacionada con NGT,
especialmente cuando se aplica a cuestiones relacionadas con la agricultura, la
apicultura y la conservacién relacionadas con NGT.

1. Una inadecuada evaluacion del riesgo en la liberaciéon de organismos
NGT

En la Unién Europea, La evaluacion actual de riesgos ambientales sobre Ia
liberacién intencional de OMG en fase de revisién considera que las técnicas
basadas en la herencia mendeliana en relacién con la herencia genética - creando
organismos que no pueden reproducir su modificacidn genética por si mismos. Sin
embargo, desde la directiva 2001/18 sobre OGM, las biotecnologias han
evolucionado considerablemente y este marco regulatorio no evalla
adecuadamente los riesgos de liberacién en el campo de organismos NGT en el
medio ambiente. Esto se debe a una diferencia importante entre los organismos
OGM y NGT: uno no puede distinguir organismos y productos nacidos de mutacién
natural, o de NGT. Por lo tanto, la esencia misma de las caracteristicas de los NGT



contradice la evaluaciéon de riesgos actual de los OMG en la UE.

Teniendo en cuenta que, por naturaleza, los NGT constituyen una amenaza sin
precedentes para nuestros ecosistemas, ya que tienen la capacidad de propagar y
modificar de forma auténoma genomas de especies enteras fuera del control
humano, es crucial establecer una evaluacién de riesgo adecuada hasta que se
considere la liberacién en el campo de organismos NGT.

2. Aplicaciodn insuficiente del principio de precaucion

Cualquier posible despliegue seguro de esta tecnologia se basa en suposiciones y
no en evidencia experimental: por el contrario, investigaciones recientes han
encontrado que la edicién gendémica puede dar lugar a numerosos resultados
inesperados, impredecibles e indeseables, incluso en el lugar de edicién de genes
previsto (Kosicki, Tomberg et al.2018, ENSSER 2019, Tuladhar, Yeu et al.2019).

El enfoque precautorio enfatiza que uno debe tomar medidas cuidadosas cuando
falta evidencia cientifica. Hasta que haya mas datos disponibles, las medidas de
precaucidon deberian impedir la liberacién deliberada de polinizadores / abejas con
de modificados.

3. Una comprension limitada de los riesgos y consecuencias
desconocidos para el funcionamiento mas amplio del ecosistema

Teniendo en cuenta este punto de tal liberacién de organismos con genes
modificados, los expertos también han Ilamado la atencién sobre la investigacion
en el laboratorio y, por tanto, serian pertinentes para las abejas meliferas o los
polinizadores. Por ejemplo, actualmente no existen normas nacionales o
internacionales sobre el uso confinado de GDO (Sirinathsinghji 2020). Noble y col.
(2018) y otros argumentan que las condiciones en el laboratorio deben ser
extremadamente estricta debido a su potencial de propagaciéon y persistir si
durante la liberacién escapan (Akbari, Bellen et al. 2015). Las estrategias de
confinamiento deben ser multiples, incluidas medidas moleculares, ecolégicas,
reproductivas y fisicas (Akbari, Bellen et al. 2015). Sirinathsinghji (2020) argumenta
gue algunos GDO tienen las mismas caracteristicas que los patégenos y gue los
patégenos requieren medidas estrictas debido a su propagacién, persistencia,
irreversibilidad y, con métodos de supresiéon de la poblacidn, rasgos letales (Simon,
Otto et al.2018).

Comprender mejor la imprevisibilidad, la irreversibilidad y las consecuencias de la
transferencia horizontal de genes cuando los organismos generadores de genes se
liberan en la naturaleza. Dado que se han realizado investigaciones limitadas sobre
los riesgos de los NGT para el medio ambiente, la situacién actual aparentemente
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sobreestima el potencial percibido y los beneficios de los NGT.

Informacion sobre posibles beneficios y oportunidades de los NGT /
productos NGT:

16. ;Podrian los NGT / productos NGT aportar beneficios / oportunidades a
su sector / campo de interés? Si / no - organizaciones es probable que

contribuya ...

pregunta espejo 20 ;Podrian los NGT / productos NGT plantear desafios /
preocupaciones para su sector / campo de interés? S/'/ no En

caso negativo, explique por qué no.

No, la sostenibilidad de NGT aun no se ha evaluado de manera adecuada o
suficiente y, por lo tanto, el uso de productos u organismos que no se han evaluado
con respecto al medio ambiente y la salud, o los impactos sociales no estan
respaldados por POLLINIS (incluidas las organizaciones SICAMM ,, Universidad de
Galway - NIU Galway, Divisién de Apicultura - Organizacién Agricola Helénica
"DEMETER", APIMONDIA Bee Scientific Scientific Commission, Norsk Brunbiesenter,
OGM Dangers, Wild Bees Project, Norsk Brunbielag, Friends of the Earth, University
Educons de Sremska Kamenica y Aurelia Stiftung) participando en este cuestionario.

Los partidarios de NGT proponen crear una abeja de miel de impulso genético (GD)
para resolver el problema de su declive y mantener e incrementar la polinizacién,
incluso para mantener la produccidon de miel. La idea es generar una cepa de abejas
meliferas mas resistente que pueda sobrevivir mejor a los efectos de pesticidas,
virus, parasitos y enfermedades. Algunos llaman a esta versién de abeja una "abeja
a prueba de pesticidas", "abeja a prueba de balas" (Warner 2019).

Mas alla del atractivo de usar nuevas tecnologias para controlar el servicio de
polinizacién gratuito y dada la desaparicion de los polinizadores, discuten la
cuestién del forzamiento genético aplicado a las abejas para hacerlas mas
resistentes a los pesticidas y virus muchos especialistas prominentes en
polinizacién. Incluso Martin Beye, quien desarroll6 una abeja melifera GD,
argumentd que el propdsito de su trabajo era comprender la base genética del
comportamiento y la salud de la abeja. Nunca fue para construir una abeja
resistente a los pesticidas (Schulte, Theilenberg et al. 2014). En una entrevista con
el periddico Guardian, Beye declard: necesitamos pasar a practicas agricolas que no
perjudiquen a las abejas. Deberian estar trabajando en eso. No manipulando abejas
"(Warner 2018).
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Las abejas meliferas modificadas genéticamente no son una solucién al declive de
las abejas meliferas. Es una forma de no cambiar el sistema agricola convencional.
La creacién de abejas meliferas GD no aborda las causas reales de la disminucién
de las abejas meliferas, sino que es una forma de mantener el uso actual de
pesticidas y el paisaje agricola. Los estudios se centran en comprender qué tipo de
amortiguadores se pueden desarrollar para proteger a las abejas de los efectos
peligrosos de los pesticidas en el paisaje agricola actual en lugar de solucionar el
problema. Este enfoque tiende a normalizar el uso de pesticidas y la obsesiéon por
aumentar la produccién agricola y, por lo tanto, las abejas meliferas deben ser més
fuertes y resistentes para enfrentar los pesticidas, seguir polinizando y producir
miel. De hecho, hay alternativas a este enfoque.

Como alternativa a los pesticidas y al uso de NGT en los polinizadores, es necesario
realizar cambios para satisfacer las necesidades de los polinizadores, especialmente
las abejas meliferas. Para mantener sanos a los polinizadores, necesitan un entorno
con variados tipos de flores y otras plantas. (Ricigliano 2019).

La bUsqueda de una super abeja es una de las herramientas que se ofrecera a los
apicultores para lograr una alta productividad y ser mas resistentes a los efectos
peligrosos de los pesticidas. Estas sUper abejas solo pueden desarrollarse en los
laboratorios si el Estado fomenta la investigacion, la ayuda financiera y la
regulacién. Posteriormente, conduce a un camino mas vicioso de autorizacién de
patentes y, en Ultima instancia, garantiza una fortaleza de considerable importancia
para los actores ya comprometidos con este camino. Las abejas no deben ser
patentadas y, por lo tanto, estar en manos de grandes empresas cuando durante
siglos han sido salvajes y estan disponibles para los apicultores de todo el mundo.

Para estas "super abejas", "abejas resistentes a los pesticidas", el tema de las
patentes es de primordial importancia. Dado que estos organismos gendémicos
editados son respuestas industriales a los problemas planteados por el modelo
agricola industrial, ya conllevan importantes riesgos estratégicos para los actores
del agronegocio: es una forma de "cambiar todo para no cambiar nada". Este es un
punto comun para todos los impulsos genéticos aplicados a la agricultura.

Algunas preguntas para que las organizaciones piensen:

P: ;Cree gue las posibles aplicaciones de GD para los polinizadores afectarian su
trabajo? En caso afirmativo, hO?w Si no, ;por qué?

P: En lugar de proponer abejas GD para cuestiones relacionadas con la
conservacion o el mejoramiento agricola, ;tiene sugerencias sobre cémo proteger a
las abejas?

17. ;Podrian los productos NGT / NGT aportar beneficios / oportunidades a
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la sociedad en general, como el medio ambiente, la salud humana, animal
y vegetal, los consumidores, el bienestar animal, asi como los beneficios

sociales y econédmicos? Si / no (mas corta

pregunta de espejo21. ;Podrian los NGT / productos NGT plantear desafios /
preocupaciones para la sociedad en general, como para el medio ambiente, la salud
humana, animal y vegetal, los consumidores, el bienestar animal, asi como los
desafios sociales y econédmicos? Si/ no

o0 En caso afirmativo, describa y proporcione ejemplos / datos concretos.

o En caso afirmativo, ;en qué condiciones considera que este seria el caso? o En
caso afirmativo, ;son estos beneficios / oportunidades especificos para los
productos NGT / NGT? En

o caso afirmativo , explique.
o Si no, explique por qué no.

o 0 Sino, explique por qué no.

No, no creemos que los productos NGT / NGT traigan beneficios / oportunidades a la
sociedad.

Partidarios de NGT propone crear una abeja de impulsion de genes (GD) para
resolver el problema de su declive y mantener e incrementar la polinizacién. La idea
es generar una cepa de abeja melifera mas resistente que pueda sobrevivir mejor a
los efectos de los pesticidas, virus, parasitos y enfermedades. llama a esta versién
de abeja una "abeja a prueba de pesticidas", "bu abeja a prueba de llet "(Warner
2018).

De hecho, la posibilidad de crear abejas productos domésticos resistentes a los
pesticidas parece ser una de las principales aplicaciones de las abejas GD. El
proceso de edicién de genes no refleja la realidad en la que vivimos. La ediciéon de
genes, como muchas correcciones tecnolégicas, solo corrige una variable dentro de
un sistema complejo. Estas nuevas técnicas hacen posible mantener el sistema
agricola convencional en su lugar sin abordar las causas del problema, con
consecuencias inciertas y peligrosas para la naturaleza y la seguridad alimentaria.

Ademds, la aplicacién de NGT en polinizadores / abejas meliferas mantiene los
desequilibrios de poder entre la financiaciéon y los expertos. Por ejemplo, también
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hay informes de la Agencia de Proyectos de Investigacidn Avanzada de Defensa
(DARPA) y de la financiacién del "Estudio Militar Secreto" de Monsanto, que
descubre un grupo secreto de asesores militares JASON que produjo un estudio
clasificado sobre impulsos genéticos que propone soluciones para superar los
problemas de liberacién GD en la naturaleza y lo que podria ser realizable en los
préoximos diez afos relacionado con GD y sus aplicaciones agricolas (Hammond
2017).

Ademas, los problemas de desequilibrios de poder afectan las implicaciones
sociales relacionadas con las patentes y deben ser el centro de atencién cuando se
habla de NGT. Por ejemplo, comenzando con las semillas, analizar cdmo las grandes
companias obtuvieron poder sobre las semillas evitando que los agricultores se
crucen seria (til para comprender las companias que desarrollan animales o plantas
genéticamente modificados. Al final, a pesar de que hubo un amplio acuerdo dentro
de la UE de que las compafnias de semillas tenian ventajas injustas sobre los
agricultores y una mayor dependencia de la cadena alimentaria, llegaron las
patentes sobre los cultivos. Ahora, estas patentes y licencias estdn en manos de
algunas empresas. La misma historia se repite con nuevas técnicas de edicién de
genes donde estas técnicas son muy controvertidas y nuevamente en manos de
muy pocos.

Mientras que las abejas meliferas y la polinizacién hasta ahora han permanecido
fuera del alcance de la agroindustria, el uso de NGT en polinizadores / abejas
meliferas abre la puerta a la privatizacion de organismos vivos a través del
desarrollo de abejas gendmicas editadas patentadas para promover el interés de la
agricultura y la agricultura. / o apicultura. De hecho, como se menciond
anteriormente, la creacién de abejas genéticamente modificadas resistentes a los
pesticidas esta perfectamente en linea con el modelo econdmico de Ia
agroindustria, gue mantiene todo el mercado agricola al vender pesticidas contra
plagas y semillas patentadas a los agricultores. En este contexto, los agricultores
estan obligados por los contratos que han firmado con los productores de la
agroindustria, ya que tienen que comprar las semillas a perpetuidad porque no
pueden desarrollar las suyas propias (Warner 2018). Al no abordar las causas de
la desaparicion de los polinizadores, el principal interés de los titulares de
estas tecnologias es desarrollar nuevos productos para la venta a los
agricultores que podran beneficiarse de ellos (Rowe 2019).

La preferencia de estos procesos y marcos es el conocimiento basado en la ciencia
y las evaluaciones técnicas de riesgos sin abordar las implicaciones éticas y sociales
adecuadas. Retrocedamos y ampliemos la discusién mas alld de los tres campos
principales habituales: tomadores de decisiones y politicos que escriben,
implementan e influyen en las regulaciones y leyes sobre GD (que pueden 0 no
tener contacto directo con GD); expertos cientificos que comprenden el ABC de GD
gue podria tener contacto directo e indirecto con GD); y luego aquellos académicos
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que estudian preguntas sobre la ciencia y sus efectos en la sociedad por el otro
(que podrian tener una conexién directa con GD). Los ciudadanos deben ser
conscientes de las consecuencias de los impulsos genéticos en sus vidas y deben
participar en estas importantes discusiones.

19. ;Ve beneficios / oportunidades de patentar o acceder a productos
NGT / NGT patentados? Si / no

Pregunta espejo 23. ;Ve desafios / inquietudes al patentar o acceder a productos
NGT / NGT patentados? Si/ no

0 En caso afirmativo, describa y proporcione ejemplos / datos concretos.

0 Si no, explique por qué no.

No, no vemos ningun beneficio u oportunidad de patentar o acceder a NGT /
productos NGT patentados.

Informacion sobre posibles desafios y preocupaciones sobre NGT /
productos NGT:

20. ;Podrian los NGT / productos NGT plantear desafios / preocupaciones
para su sector / campo de interés? Si / no, lasorganizaciones pueden
contribuir.

pregunta espejo 16. ;Podrian los NGT / productos NGT aportar beneficios /
oportunidades a su sector / campo de interés? Si / no: es probable que las
organizaciones contribuyan.

O En caso afirmativo, describa y proporcione ejemplos / datos concretos.

Si, los NGT y los productos NGT plantean desafios y preocupaciones para nuestro
sector:

1. Riesgos:

La naturaleza misma de los GDO es propagarse y persistir. Comprender el alcance
total de la liberacién de GDO en la naturaleza es limitado. Imprevisibilidad: el
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principio de GD es alterar completamente las probabilidades de las reglas de
herencia a casi el 100% en los organismos de reproduccién sexual, GD
eventualmente transmitira preferentemente el gen hasta que una generacidn
entera lo posea.

Como los estudios han demostrado que la resistencia evolucionada puede surgir a
través de varios mecanismos mutacionales que se seleccionarian si el impulso
reduce la aptitud fisica (Sarkar 2018, Bull June 2016, Noble, Olejarz et al.2017).
Depende de cémo se comporta el disco a nivel molecular, ;coOmo muta? -
intencional y no intencionalmente - y "potencialmente afnadiendo constantemente a
las alteraciones o modificaciones genéticas de la poblacién de una manera que
probablemente no se puede predecir" (p.100) (ENSSER 2019).

Ademas, la unidad podria ir como se esperaba y aun tener ramificaciones
extremadamente desconocidas: a donde irdn geograficamente, ya que
técnicamente, para los polinizadores no hay fronteras al volar. Por lo tanto, existe
un riesgo significativo de ecosistemas desequilibrados y / o promover el desarrollo
indeseable de otras especies para erradicar especies enteras en riesgo, afectando a
otras especies no objetivo que causan su extincién. El uso potencial de GDO plantea
problemas aln mas graves relacionados con el riesgo de contaminacién
transfronteriza de los sistemas agricolas en todo el mundo (p. 10577) (Webber,
Raghu et al. 2015, Esvelt, Smidler et al. 2014, Noble, Olejarz et al. 2017).

Vinculado a consecuencias desconocidas para el funcionamiento mas amplio del
ecosistema y los organismos silvestres no objetivo, Noble et al. (2018) argumentan
que las tecnologias GD pueden volverse altamente invasivas y podrian tener graves
consecuencias (causadas por la resistencia potencial al impulso dentro de una
poblacidn que podria ser irreversible). Actualmente no hay herramientas o
mecanismos para deshacer el GD una vez en la naturaleza, en otras palabras, no
hay forma de revertir o restaurar un sistema vivo a lo que era (ENSSER 2019). El
poder potencial del impulso "para eliminar o modificar significa que no hay espacio
para errores en la tecnologia o para efectos no deseados en las especies objetivo o
el ecosistema en el que se libera" (p.58) (ENSSER 2019).

Otros ejemplos de desafios a la técnica real y sus consecuencias estan relacionados
con la transferencia horizontal de genes. El impulso genético acelera la
posibilidad de transferencia horizontal de genes; Hay estudios que demuestran esto
en el desarrollo de técnicas de biocontrol basadas en Wolbachia (Agren y Clark
2018). En términos generales, esta posibilidad es la transferencia de un GD a otra
especie o incluso a los humanos, lo que conduce a efectos impredecibles no
objetivo en el medio ambiente y a la propagaciéon involuntaria del constructo GD
que contamina organismos no objetivo (p.105) (NASEM 2016). Courtier-Orgogozo
(2019) argumenta que no conocemos la tasa de transferencia horizontal de genes
de construcciones GD, pero sabemos que: el riesgo de hibridaciéon es alto pero
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involucra algunas especies y deben estar estrechamente relacionadas con la GD; El
riesgo de transferencia es relativamente bajo, pero involucra muchas mas especies
potenciales, lo que seria mas dificil de entender y abordar (Courtier-Orgogozo,
Danchin et al.2019).

Segun el nimero de incertidumbres, avanzar con los polinizadores GD ignoraria por
completo el principio de precauciéon. En su comunicaciéon sobre el principio de
precaucion.

2. Patentes:

El tema de las patentes esta en el centro de atenciéon cuando se habla de NGT.
Mientras que las abejas meliferas y la polinizacion hasta ahora han permanecido
fuera del alcance de la agroindustria, el uso de la fuerza genética en las abejas
meliferas y otros polinizadores abre la puerta a la privatizacién de organismos vivos
a través del desarrollo de abejas genéticamente modificadas de interés para la
agricultura y la agricultura. / o apicultura. De hecho, como se menciond
anteriormente, la creacién de abejas genéticamente modificadas resistentes a los
pesticidas esta perfectamente en linea con el modelo econdmico de Ia
agroindustria, que mantiene todo el mercado agricola al vender pesticidas contra
plagas y semillas patentadas a los agricultores. En este contexto, los agricultores
estan obligados por los contratos que han firmado con los productores de la
agroindustria, ya que tienen que volver a comprar las semillas a perpetuidad
porque no pueden desarrollar las suyas (Warner 2018). Al no abordar las causas de
la desaparicion de los polinizadores, el principal interés de los titulares de estas
tecnologias es desarrollar nuevos productos para la venta a los agricultores que
podran beneficiarse de ellos (Rowe 2019).

Los riesgos desconocidos plantean demasiadas preocupaciones para nuestro sector
y la regulacién de las patentes sobre seres vivos con solo unos pocos individuos
para potencialmente tener los derechos de las patentes de abejas / polinizadores
GD crea un desequilibrio de poder para ciertas partes interesadas.

APIMONDIA cree que también debe haber una licencia de material de "cédigo
abierto", por lo que no solo una compafia u organizacién esta a cargo de estos
productos

Algunas preguntas para que las organizaciones piensen sobre ellas:
P: ;Cree que las posibles aplicaciones de GD para polinizadores afectarian su
trabajo? Si es asi, ;c6mo? Si no, jpor qué?

P: En lugar de proponer abejas GD para cuestiones relacionadas con la
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conservaciéon o el mejoramiento agricola, ;tiene sugerencias sobre cémo proteger a
las abejas?

21. ;Podrian los NGT / productos NGT plantear desafios / preocupaciones
para la sociedad en general, como el medio ambiente, la salud humana,
animal y vegetal, los consumidores, el bienestar animal, asi como los
desafios sociales y econdmicos? Si No

pregunta espejo 17 ;Podrian los productos NGT / NGT aportar beneficios /
oportunidades a la sociedad en general, como el medio ambiente, la salud humana,
animal y vegetal, los consumidores, el bienestar animal, asi como los beneficios
sociales y econédmicos? Si No

Los partidarios de NGT proponen crear una abeja melifera de impulso genético (GD)
para resolver el problema de su declive y mantener e incrementar la polinizacién.
La idea es generar una cepa de abejas meliferas mas resistente que pueda
sobrevivir mejor a los efectos de los pesticidas, virus, parasitos y enfermedades.
Algunos llaman a esta versién de abeja una "abeja a prueba de pesticidas", "abeja a
prueba de balas" (Warner 2018).

De hecho, la posibilidad de crear productos domésticos resistentes a los pesticidas
de las abejas parece ser una de las principales aplicaciones de las abejas GD (por
ejemplo, la patente registrada en los Estados Unidos para colocar en el mercado
una abeja CRISPR-Cas9 resistente a los neonicotinoides).

De hecho, este proceso de edicién de genes no refleja la realidad en la que vivimos.
La edicién de genes, como muchas correcciones tecnoldgicas, solo corrige una
variable dentro de un sistema complejo. Estas nuevas técnicas hacen posible
mantener el sistema agricola convencional en su lugar sin abordar las causas del
problema, con consecuencias inciertas y peligrosas para la naturaleza y la
seguridad alimentaria.

En otros casos, los desequilibrios de poder son entre financiacién y expertos. Por
ejemplo, también hay informes de la Agencia de Proyectos de Investigacién
Avanzada de Defensa (DARPA) y de la financiacion del "Estudio Militar Secreto" de
Monsanto, que descubre un grupo secreto de asesores militares JASON que produjo
un estudio clasificado sobre impulsos genéticos que propone soluciones para
superar los problemas de liberacién Impulso genético a la naturaleza y lo que podria
ser realizable en los proximos diez afos relacionado con GD y sus aplicaciones
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agricolas (Hammond 2017).

Las patentes deben estar en el centro de atencién cuando se habla de NGT. Por
ejemplo, comenzando con las semillas, analizar como las grandes compafias
obtuvieron poder sobre las semillas evitando que los agricultores se crucen seria
atil para comprender las compafilas que desarrollan animales o plantas
genéticamente modificados. Al final, a pesar de que hubo un amplio acuerdo dentro
de la UE de que las compafnias de semillas tenian ventajas injustas sobre los
agricultores y una mayor dependencia de la cadena alimentaria, llegaron las
patentes sobre los cultivos. Ahora, estas patentes y licencias ya estan en manos de
algunas empresas. La misma historia se repite con nuevas técnicas de edicién de
genes donde estas técnicas son muy controvertidas y nuevamente en manos de
muy pocos.

Si bien las abejas meliferas y la polinizacién hasta ahora han permanecido fuera del
alcance de la agroindustria, el uso del forzamiento genético sobre las abejas abre la
puerta a la privatizacién de los organismos vivos a través del desarrollo de abejas
OGM patentadas de interés para la agricultura y / o la apicultura. De hecho, como
se menciond anteriormente, la creacidon de abejas OGM resistentes a los pesticidas
estd perfectamente en linea con el modelo econédmico de la agroindustria, que
mantiene todo el mercado agricola al vender pesticidas contra plagas y semillas
patentadas a los agricultores . En este contexto, los agricultores estdn obligados por
los contratos que han firmado con los productores de la agroindustria, ya que
tienen que comprar las semillas a perpetuidad porque no pueden desarrollar las
suyas propias (Warner 2018). Al no abordar las causas de la desaparicion de los
polinizadores, el principal interés de los titulares de estas tecnologias es desarrollar
nuevos productos para la venta a los agricultores ricos que podran beneficiarse de
ellos (Rowe 2019).

La preferencia de estos procesos y marcos es el conocimiento basado en la ciencia
y las evaluaciones técnicas de riesgos sin abordar las implicaciones éticas y sociales
adecuadas. Retrocedamos y ampliemos la discusién mas alla de los tres campos
principales habituales: tomadores de decisiones y politicos que escriben,
implementan e influyen en las regulaciones y leyes sobre GD (que pueden o0 no
tener contacto directo con GD); expertos cientificos que comprenden el ABC de GD
gue podria tener contacto directo e indirecto con GD); y luego aquellos académicos
que estudian preguntas sobre la ciencia y sus efectos en la sociedad por el otro
(que podrian tener una conexién directa con GD).

Los ciudadanos deben ser conscientes de las consecuencias de los impulsos
genéticos en sus vidas y deben participar en estas importantes discusiones
(especialmente con respecto a la adopcién de un enfoque preventivo con respecto a
los polinizadores GD potencialmente liberados en la naturaleza).
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23. ;Ve desafios / preocupaciones de patentar o acceder a productos NGT /
NGT patentados? Si No

Pregunta espejo a 19. ;Ve beneficios / oportunidades de patentar o acceder a
productos NGT / NGT patentados? Si No

o En caso afirmativo, describa y proporcione ejemplos / datos concretos.

o Si no, explique por qué no.

Vemos desafios importantes al patentar o acceder a productos NGT / NGT
patentados:

Si bien las abejas meliferas y la polinizacién hasta ahora han permanecido fuera del
alcance de la agroindustria, el uso de NGT en las abejas abre la puerta a la
privatizacion de organismos vivos a través del desarrollo de abejas genéticamente
modificadas patentadas de interés para la agricultura y / o la apicultura.

Por ejemplo, la creacidon de abejas genéticamente modificadas resistentes a los
pesticidas usando NGT esta en linea con el modelo econédmico de la agroindustria,
gue mantiene todo el mercado agricola al vender pesticidas contra plagas y
semillas patentadas a los agricultores. En este contexto, los agricultores estdn
obligados por los contratos que han firmado con los productores de la agroindustria,
ya que tienen que comprar las semillas a perpetuidad porque no pueden desarrollar
las suyas propias (Warner 2018).

También debe tenerse en cuenta que los investigadores Al Dahhan y Westenberg
han propuesto recientemente abordar el trastorno del colapso de colonias mediante
el uso de biologia sintética para desarrollar abejas que estén libres de ciertos
patégenos como Nosema ceranae (informe de evaluacién de la UICN sobre biologia
sintética y conservacion de la biodiversidad, 2019, pp.103-104). Cuando se
desarrollen estas solicitudes de NGT, es probable que se presenten para solicitudes
de patentes.

Como veremos a continuacién, en los EE. UU., Donde los organismos impulsores de
genes no estdn regulados ya que no se consideran genéticamente modificados, se
han presentado y aprobado patentes sobre polinizadores de impulso genético:

Por ejemplo, Elwha LLC presentd una patente para su registro a la Oficina de
Patentes y Marcas de EE. UU. (USPTO), cuyo objetivo es utilizar el forzamiento
genético para controlar la polinizacién de campo por abejas genéticamente
modificadas cuyos genes épticos han sido modificados. Si se comercializan, estas
abejas genéticamente modificadas permitirian a los titulares de patentes controlar
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la polinizacidon en la medida en que la posesién de haces de luz especificos para la
activacién de genes 6pticos introducidos por el forzamiento genético permitiria a las
abejas genéticamente modificadas ser dirigidas a cultivos especificos. Al no abordar
las causas de la desaparicion de los polinizadores, el principal interés de los
titulares de estas tecnologias es desarrollar nuevos productos para la venta a los
agricultores ricos que podran beneficiarse de ellos (Rowe 2019).

Otro ejemplo, la USPTO otorgd una solicitud en febrero de 2020 para una patente
sobre el desarrollo de una aplicacion CRISPR para proporcionar a las abejas
meliferas ( Apis mellifera ), murciélagos y mariposas " la capacidad de asimilar y
degradar los neonicotinoides". Para hacerlo, tienen la intencién de "insertar los
genes deseados en los microbios que habitan en el intestino de la abeja melifera".
Esta patente es valida en los Estados Unidos hasta 2035
(https://patents.google.com/patent/US20190022151A1/en).

Los problemas de desequilibrio de poder afectan las implicaciones sociales
relacionadas con las patentes y deben ser el centro de atencion cuando se habla de
NGT. Por ejemplo, con respecto a las semillas, analizar cdmo las grandes empresas
obtuvieron poder sobre las semillas evitando que los agricultores se crucen seria
atil para comprender las empresas que desarrollan animales o plantas
genéticamente modificados. Al final, a pesar de que hubo un amplio acuerdo dentro
de la UE de que las compafias de semillas tenian ventajas injustas sobre los
agricultores y una mayor dependencia de la cadena alimentaria, llegaron las
patentes sobre los cultivos. Ahora, esta historia de patentes y licencias ya esta en
manos de algunas empresas. La misma historia se repite con los NGT donde estas
técnicas son muy controvertidas y de nuevo en manos de unos pocos.

Al igual que a los agricultores se les ha impedido reutilizar las semillas de un afio a
otro sin pagar una tarifa a las empresas que patentan semillas, el desarrollo de
polinizadores NGT o productos polinizadores NGT cuyo acceso se limitara a las
patentes y equivaldra a la vida util de las patentes.

Creemos firmemente que las abejas meliferas, asi como otros polinizadores, como
parte del patrimonio comidn de la biodiversidad, deben permanecer fuera del
alcance de las aplicaciones NGT y sus procesos de patentamiento.

Algunas preguntas para ayudarlo a contribuir mas a la pregunta

P: A la luz de esto, jcrees que patentar abejas con caracteristicas extraordinarias
seria Util para tu trabajo?

P: En general, similar a lo que sucedid con las semillas en Europa, patentar
depende de que solo algunas personas tengan control sobre tales abejas? ;Te
sentirias cdmodo con esto? ;Cémo crees que afectaria tu trabajo?
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Seguridad de los productos NGT / NGT:

24. ;Cual es su opinidn sobre la seguridad de los productos NGT / NGT? Por
favor corrobore su respuesta.

pregunta espejo 25. ;Tiene consideraciones de seguridad especificas sobre los
NGT / productos NGT? S/ / no - preguntas para la organizacion -

Creemos que no se puede evaluar el riesgo real de NGT / productos NGT. La
seguridad esta vinculada a cuestiones de riesgos e incertidumbres de la
investigacion sobre NGT y polinizadores de impulso genético potencialmente
liberados. Como hemos dicho en la pregunta 20, la naturaleza misma de los GDO es
propagarse y persistir. Esto plantea muchos problemas para cualquier aplicacion del
gen drive (GD) a los polinizadores, incluidas las abejas meliferas.

Una de las formas de identificar el riesgo es a través de los servicios del ecosistema
(ES). Este enfoque de ES es cada vez mds cuestionado y encuentra objeciones
multifacéticas (Schroter et al. 2014). Este enfoque no estd particularmente
adaptado a los organismos genéticamente modificados dado que este Ultimo puede
afectar varios componentes de la biodiversidad que son dificiles de identificar y
medir, o que no tienen un valor inmediato como ES pero juegan un papel
importante en el funcionamiento del ecosistema y la conservacién de la
biodiversidad. Es aun mas dificil identificar los numerosos riesgos para los
organismos y el funcionamiento general del medio ambiente, especialmente debido
a su interconexién y complejidad. Por estas razones, y considerando que los GDO
podrian alterar el equilibrio del ecosistema, argumentamos que la investigacién
relacionada con NGT enfrenta numerosos desafios, incluida su imprevisibilidad,
resistencia evolucionada, ramificaciones desconocidas (tanto geograficamente
donde para los polinizadores, no hay fronteras al volar.

Por lo tanto, existe un riesgo significativo de ecosistemas desequilibrados y / o
promover el desarrollo indeseable de otras especies para erradicar especies enteras
en riesgo, afectando a otras especies no objetivo que causan su extincién. El uso
potencial de GDO plantea problemas aun mas graves relacionados con el riesgo de
contaminacién transfronteriza de los sistemas agricolas en todo el mundo; escriben:
para CRISPR-Cas9 GD, esta tecnologia de bala de plata podria convertirse en una
amenaza de conservacion global "(p. 10577) (Webber, Raghu et al. 2015). Incluso
aquellos que han creado estas técnicas, entienden que esta posible propagacion
intencional podria ir mas alla de un area geografica objetivo hacia la poblacién
nativa. Esta posible propagacion global de productos biolégicos sintéticos podria
afectar la genética de la poblacién en general (Esvelt, Smidler et al. 2014, Noble,
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Olejarz et al. 2017). Ademas, los riesgos de cruzamiento a otras especies a través
de la transferencia horizontal de genes aumentan las incégnitas que son multiples.

Segun el numero de incertidumbres de riesgo para los organismos, incluidos los
organismos no objetivo, avanzar con los GDMI ignora por completo el principio de
precaucion. La Comisién subraya: "el recurso al principio de precaucién presupone
que se han identificado efectos potencialmente peligrosos derivados de un
fendmeno, producto o proceso, y que la evaluacion cientifica no permite determinar
el riesgo con suficiente certeza" (resumen, punto 4, 3er. parrafo p.3).

En otras palabras, dado que no podemos evaluar adecuadamente el riesgo, es
necesario realizar una evaluacién adicional de los riesgos desconocidos reales antes
de cualquier lanzamiento al campo.

Una pregunta para ayudarlo a contribuir a la pregunta

P: ;Comenta si estos riesgos (INSEGURO) afectarian su trabajo?

25. ;Tiene consideraciones de seguridad especificas sobre NGT / productos
NGT? S/ / no - preguntas para la organizacion - organizacion s * RIESGOS

Pregunta de ESPEJO: 24. ;Cudl es su opinién sobre la seguridad de los productos
NGT / NGT? Por favor corrobore su respuesta.

Existen muchos problemas de seguridad especificos para los polinizadores
NGT.

Las abejas, tanto las abejas meliferas como las abejas silvestres, ocupan el mismo
entorno. Las abejas meliferas manejadas no solo estdn situadas en campos
abiertos, esencialmente en la naturaleza, sino que a menudo también estan muy
cerca de otras poblaciones de abejas silvestres. Se producen numerosas
interacciones entre las abejas manejadas y las silvestres en el funcionamiento
general del ecosistema, especialmente en los recursos florales compartidos, pero
las poblaciones manejadas interactian con los recursos florales, donde visitan otros
polinizadores. Como resultado, la seguridad estd vinculada a problemas de
liberacion en el campo de organismos NGT. Comprender el alcance total de la
liberacion de GDO en la naturaleza es limitado. Como hemos dicho, hay muchos
riesgos desconocidos de cualquier lanzamiento de campo de aplicaciones
relacionadas con NBT.

La imprevisibilidad y la posible resistencia evolutiva (Sarkar 2018, Bull, junio de
2016, Noble, Olejarz et al., Junio de 2016) pueden conducir potencialmente a una
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amplia gama de resultados desconocidos e impredecibles. En este caso, depende
de cdmo se comporta el impulso a nivel molecular, cémo muta (intencionalmente y
no intencionalmente) y "potencialmente agregando constantemente a las
alteraciones o modificaciones genéticas de la poblacién de una manera que
probablemente no pueda predecirse" (p .100) (ENSSER 2019). Esta resistencia
aplicada a las abejas / polinizadores de miel seria peligrosa ya que juegan un papel
dentro de los ecosistemas y tienen relaciones existentes entre si y sus recursos
florales.

Relevante para el sector de los polinizadores, una colonia de abejas meliferas donde
podria haber varios miles de abejas meliferas viviendo e interactuando juntas es un
buen ejemplo de un sistema complejo.[1] . De hecho, para muchas de nuestras
organizaciones, sus colmenas estdn compuestas por Apis mellifera y se sabe que
estas abejas particulares tienen colonias basadas en "patrones de comportamiento
social" (Winston 1987). Como lo sefialan Rivere et al. (2018), “la organizacién social
depende de las multiples interacciones (por ejemplo, feromonas, nutricién,
comunicacién) que ocurren entre individuos especializados (es decir, pecoreadora,
nodrizas, constructoras, etc.) de diferentes modelos y edades. A partir de estas
interacciones, surgen fenémenos complejos a nivel del sistema (la colonia) que
permiten su autorregulacién y autoadaptacion "(pag. 1). Como las colonias de
abejas meliferas se ven como sistemas complejos en si mismas, las incertidumbres
de los efectos de aplicarles NGT podrian generar riesgos alln mas desconocidos.

Ademas, la unidad podria ir como se esperaba y aun tener ramificaciones
extremadamente desconocidas: a donde irdn geograficamente, ya que
técnicamente, para los polinizadores no hay fronteras al volar. Por lo tanto, existe
un riesgo significativo de ecosistemas desequilibrados y / o promover el desarrollo
indeseable de otras especies para erradicar especies enteras en riesgo, afectando a
otras especies no objetivo que causan su extincién.

Vinculado a consecuencias desconocidas para el funcionamiento mas amplio del
ecosistema y los organismos silvestres no objetivo, Noble et al. (2019) argumentan
gue las tecnologias GD pueden volverse altamente invasivas y podrian tener
graves consecuencias (causadas por la resistencia potencial al impulso dentro de
una poblacién que podria ser irreversible). Actualmente no hay herramientas o
mecanismos para deshacer el GD una vez en la naturaleza, en otras palabras, no
hay forma de revertir o restaurar un sistema vivo a lo que era (ENSSER 2019).

El poder potencial del impulso "para eliminar o modificar significa que no hay
espacio para errores en la tecnologia o para efectos no deseados en las especies
objetivo o el ecosistema", asi como en el sistema complejo de la abeja melifera en
el que se libera ( p.58) (ENSSER 2019). Este "confinamiento ecolégico" es
demasiado arriesgado.
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Otros ejemplos de desafios a la técnica real y sus consecuencias estan relacionados
con la transferencia horizontal de genes ; Hay estudios que demuestran esto
en el desarrollo de técnicas de biocontrol basadas en Wolbachia (Agren y Clark
2018). En términos generales, esta posibilidad es la transferencia de un GD a otra
especie o incluso a los humanos, lo que conduce a efectos impredecibles no
objetivo en el medio ambiente y a la propagacién involuntaria del constructo GD
que contamina organismos no objetivo (p.105) (NASEM 2016). Courtier-Orgogozo
(2019) argumenta que no conocemos la tasa de transferencia horizontal de genes
de construcciones GD, pero sabemos que: el riesgo de hibridacién es alto pero
involucra algunas especies y deben estar estrechamente relacionadas con la GD; El
riesgo de transferencia es relativamente bajo, pero involucra muchas mas especies
potenciales, lo que seria mas dificil de entender y abordar (Courtier-Orgogozo,
Danchin et al.2019).

Cualquier posible despliegue seguro de tecnologia relacionada con NGT se basa en
suposiciones y no en evidencia experimental: por el contrario, investigaciones
recientes han encontrado que la edicién gendmica puede dar lugar a numerosos
resultados inesperados, impredecibles e indeseables, incluso en el sitio de edicién
de genes previsto (Kosicki, Tomberg et al.2018, ENSSER 2019, Tuladhar, Yeu et
al.2019).

Una pregunta que podria ayudarlo a contribuir ain mas

P: ;Comenta si estos riesgos (INSEGURO) afectarian su trabajo?

Aspectos éticos de los productos NGT / NGT:

26. ;Cuadl es su opinidn sobre los aspectos éticos relacionados con los
productos NGT / NGT?

Las nuevas técnicas gendmicas, incluidas las relacionadas con CRISPR para los
accionamientos genéticos de ingenieros, han ofrecido supuestas soluciones para
resolver los principales problemas de la sociedad, incluida la lucha contra la malaria
o la erradicaciéon de plagas no deseadas en la agricultura. Las nuevas técnicas
gendmicas avanzan y cambian rapidamente y sus aplicaciones siguen de cerca a
partir de entonces. La mayoria de los comentaristas estan de acuerdo en que las
tecnologias GD podrian afectar todos los aspectos de la sociedad, desde la
agricultura, la conservacién del medio ambiente hasta la salud humana. Aun mas, la
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mayoria de las personas involucradas en estas discusiones estan de acuerdo en que
hay preguntas sobre los dafios potenciales y desconocidos y las ramificaciones de
las tecnologias GD para los humanos y el medio ambiente.

Estos avances técnicos, sin embargo, superan las politicas y discusiones
reqgulatorias (Oye, Esvelt et al. 2014). Las agencias gubernamentales
internacionales, regionales y nacionales actuales estan trabajando para comprender
mejor el conocimiento cientifico existente, los marcos, las politicas y las pautas de
evaluacién de riesgos relacionadas con los procesos de edicién de genes (para mas
detalles ver (National Academies of Sciences Engineering and Medicine 2016,
European Network of Scientists for Social y Responsabilidad medioambiental,
Critical Scientists Switzerland et al.2019, UICN 2019) .Estas agencias trabajan
principalmente en un nivel de toma de decisiones reguladoras que relne a expertos
cientificos para discutir los aspectos basicos de GD y tratar de desarrollar mejores
evaluaciones de riesgos.

Sin embargo, en ausencia de directrices aceptadas ampliamente deliberativas sobre
NGT , existe una omision directa de la discusion informada e inclusiva en estos
procesos formales entre los ciudadanos y los que estdn mas alla de los expertos en
biotecnologia e impulso genético. Relacionado con "quién se sienta a la mesa y por
gué" son ejemplos de la asimetria de poder relacionada con. Quienes se sientan a la
mesa, principalmente expertos en impulso genético o tomadores de decisiones, a
menudo con poco aporte de aquellos externos a la experiencia en biotecnologia y
ciudadanos, tienen el poder. Ademas, existe una comprensién limitada sobre cémo
la participacion publica debe contribuir a la gobernanza y la falta de consenso sobre
las mejores practicas a este respecto (p.7) (Academias Nacionales de Ciencias,
Ingenieria y Medicina, 2016).

También hay desequilibrios de financiaciéon: aquellos que financian NGT
generalmente tienen una gran influencia en el tipo de investigacién que se realiza
y, por lo tanto, benefician a un determinado grupo de actores y no a otros).
Ademads, estos desequilibrios también afectan los marcos regulatorios,
especialmente sobre quién participa en dichos marcos y quién influye en esas voces
son las que se escuchan y determinan las decisiones tomadas. Ademas, los
problemas de desequilibrio de poder afectan las implicaciones sociales relacionadas
con las patentes y deben ser el centro de atencién cuando se habla de NGT. Por
ejemplo, comenzando con las semillas, analizar cdémo las grandes compafias
obtuvieron poder sobre las semillas evitando que los agricultores se crucen seria
atil para comprender las compafiias que desarrollan animales o plantas
genéticamente modificados. Al final, a pesar de que hubo un amplio acuerdo dentro
de la UE de que las compafilas de semillas tenian ventajas injustas sobre los
agricultores y una mayor dependencia de la cadena alimentaria, llegaron las
patentes sobre los cultivos. Ahora, esta historia de patentes y licencias ya esta en
manos de algunas empresas. La misma historia se repite con nuevas técnicas de
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edicion de genes donde estas técnicas son muy controvertidas y nuevamente en
manos de muy pocos. Las organizaciones POLLINIS y APIMONDIA X, Y estadn
totalmente en desacuerdo con el proceso de patentar organismos vivos.

Si bien las abejas meliferas y los polinizadores habian permanecido fuera del
alcance de la agroindustria, el uso del forzamiento genético sobre las abejas abre la
puerta a la privatizacién de los organismos vivos a través del desarrollo de abejas
OMG patentadas de interés para la agricultura y / o la apicultura. De hecho, como
se mencioné anteriormente, la creacién de abejas OGM resistentes a los pesticidas
estd perfectamente en linea con el modelo econdmico de la agroindustria, que
mantiene todo el mercado agricola al vender pesticidas contra plagas y semillas
patentadas a los agricultores . En este contexto, los agricultores estan obligados por
los contratos que han firmado con los productores de la agroindustria, ya que
tienen que comprar las semillas a perpetuidad porque no pueden desarrollar las
suyas propias (Warner 2018).

La preferencia de estos procesos y marcos es el conocimiento basado en la ciencia
y las evaluaciones técnicas de riesgos sin abordar las implicaciones éticas y sociales
adecuadas. Es fundamental ampliar la discusién mas alld de los tres campos
principales habituales: tomadores de decisiones y politicos que escriben,
implementan e influyen en las regulaciones y leyes sobre NGT (que pueden o no
tener contacto directo con GD); expertos cientificos que entienden el ABC de NGT
gue podria tener contacto directo e indirecto con GD); y luego aquellos académicos
que estudian preguntas sobre la ciencia y sus efectos en la sociedad por el otro
(que podrian tener una conexion directa con GD). Los ciudadanos deben ser
conscientes de las consecuencias de NGT en sus vidas y deben participar en estos
importantes procesos de toma de decisiones.

A las organizaciones:

Segun sus actividades especificas, ipodria hacer algun comentario adicional sobre
cuestiones éticas?

27. ;Tiene consideraciones éticas especificas sobre NGT / productos NGT?
Si / no: ejemplos especificos de organizaciones

pregunta espejo al # 26 ;Cudl es su opinidn sobre los aspectos éticos relacionados
con los NGT / productos NGT? Por favor corrobore su respuesta.

Los sistemas de edicion de genes que abarcan NGT han ofrecido supuestas
soluciones para resolver los principales problemas de la sociedad, incluido el
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mantenimiento y el aumento de la produccién del sistema agricola actual. Las
nuevas técnicas gendmicas avanzan y cambian rdpidamente y sus aplicaciones
siguen de cerca a partir de entonces. La mayoria de los comentaristas estan de
acuerdo en que NGT podria afectar todos los aspectos de la sociedad, desde la
agricultura, la conservacién del medio ambiente hasta la salud humana. Adn mas, la
mayoria de las personas involucradas en estas discusiones estan de acuerdo en que
hay preguntas sobre los dafios potenciales y desconocidos y las ramificaciones de
NGT para los humanos y el medio ambiente.

Sin embargo, en ausencia de pautas aceptadas ampliamente deliberativas, existe
una omisién directa de la discusiéon informada e inclusiva en estos procesos
formales entre los ciudadanos y aquellos mas alla de los expertos en biotecnologia
e impulso genético. Por ejemplo, el proceso de los miembros de la UICN
comentando sobre 075 Principios de la UICN sobre Biologia Sintética y Biodiversidad
ofrece foros para participar en una participaciéon publica diversa, pero ninguno de
estos procesos utiliza procesos inclusivos mas abiertos para incluir a un publico mas
amplio.

A pesar de tener una consulta con las partes interesadas como parte de este
proceso actual, no ha habido participacién de un grupo mas amplio de ciudadanos
ni ninguna conciencia de los problemas relacionados con NGT para los ciudadanos y
sus consecuencias en su forma de vida. De hecho, los posibles efectos de las
aplicaciones relacionadas con NGT son tan amplios que todos seremos afectados
(incluida la salud humana y animal y el medio ambiente). De hecho, incluso si
asume que algunas ONG, organismos gubernamentales, tienen cierta comprension
de la conciencia, los deseos y las necesidades de los ciudadanos, la consulta a las
partes interesadas que actualmente realiza la Comisién sigue siendo un proceso
limitado a ciudadanos con un conocimiento relativamente bueno sobre NGT-
cuestiones relacionadas, y tal vez incluso en los procesos de la Comisidn,
especialmente representantes de ONG y expertos en biotecnologia y disciplinas de
impulso genético.

POLLINIS y sus organizaciones de apoyo creen que estos procesos deben garantizar
gue todos los ciudadanos sean conscientes de cdmo las técnicas NGT podrian
afectar su forma de vida en su entorno, para que puedan participar efectivamente
en una consulta publica y, finalmente, tener el conocimiento para elegir y Expresar
sus opiniones.

Quienes se sientan a la mesa, principalmente expertos en impulso genético o
tomadores de decisiones, a menudo con poco aporte de aquellos externos a la
experiencia en biotecnologia y ciudadanos, tienen el poder. Ademas, existe una
comprensidon limitada sobre cdmo la participaciéon publica debe contribuir a la
gobernanza y la falta de consenso sobre las mejores practicas a este respecto (p.7)
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(NASEM 2016).

POLLINIS y las organizaciones representadas en esta consulta creen que existen
problemas de desequilibrios de poder que afectan las implicaciones sociales
relacionadas con las patentes y deben ser el centro de atencién cuando se habla de
NGT. Por ejemplo, comenzando con las semillas, analizar cdémo las grandes
compafias obtuvieron poder sobre las semillas evitando que los agricultores se
crucen seria Util para comprender las companias que desarrollan animales o plantas
genéticamente modificados. Al final, a pesar de que hubo un amplio acuerdo dentro
de la UE de que las compafnias de semillas tenian ventajas injustas sobre los
agricultores y una mayor dependencia de la cadena alimentaria, llegaron las
patentes sobre los cultivos. Ahora, esta historia de patentes y licencias ya esta en
manos de algunas empresas. La misma historia se repite con nuevas técnicas de
edicion de genes donde estas técnicas son muy controvertidas y nuevamente en
manos de muy pocos.

Por el momento, las abejas meliferas y la polinizacién han permanecido fuera del
alcance de la agroindustria, el uso del forzamiento genético sobre las abejas abre la
puerta a la privatizacién de los organismos vivos mediante el desarrollo de abejas
NGT patentadas de interés para la agricultura y / o la apicultura. De hecho, como se
mencioné anteriormente, la creacién de abejas NGT resistentes a los pesticidas esta
perfectamente en linea con el modelo econédmico de la agroindustria, que mantiene
todo el mercado agricola al vender pesticidas contra plagas y semillas patentadas a
los agricultores . En este contexto, los agricultores estan obligados por los contratos
que han firmado con los productores de la agroindustria, ya que tienen que comprar
las semillas a perpetuidad porque no pueden desarrollar las suyas propias (Warner
2018).

La preferencia de estos procesos es para el conocimiento basado en la ciencia y las
evaluaciones de riesgos técnicos sin abordar las implicaciones éticas y sociales
adecuadas. Retrocedamos y ampliemos la discusién mas alld de los tres campos
principales habituales: tomadores de decisiones y politicos que escriben,
implementan e influyen en las regulaciones y leyes sobre GD (que pueden o0 no
tener contacto directo con GD); expertos cientificos que comprenden el ABC de GD
gue podria tener contacto directo e indirecto con GD); y luego aquellos académicos
que estudian preguntas sobre la ciencia y sus efectos en la sociedad por el otro
(que podrian tener una conexién directa con GD). Creemos firmemente que los
ciudadanos deben ser conscientes de las consecuencias de los impulsos genéticos
en sus vidas y deben participar en estas importantes discusiones.

A las organizaciones:
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Segun sus actividades especificas, ¢ podria hacer algin comentario adicional sobre
cuestiones éticas?

Derecho de los consumidores a la informacién / libertad de eleccidn:

Pregunta final

29. ;Tiene otros comentarios que le gustaria hacer? Si/no o En caso
afirmativo, proporcione sus comentarios aqui.

Como una declaracién general, estamos en contra de la liberacién deliberada de la
aplicacion relacionada con NGT a las abejas / polinizadores de miel, como los
polinizadores GD es una practica sin precedentes ni antecedentes de uso seguro.
No hay garantia de que esto resulte en resultados predecibles. No hay datos
suficientes para demostrar que esto sera seguro. Hasta que haya mas datos
disponibles, el principio de precaucion impediria cualquier liberaciéon deliberada de
NGT en la naturaleza.

Destacariamos que, en la actualidad, las sugerencias de un posible despliegue
seguro de esta tecnologia se basan en suposiciones y no en evidencia experimental.
Por el contrario, investigaciones recientes han encontrado que la edicién de genes
puede dar lugar a numerosos resultados inesperados, impredecibles e indeseables,
incluso en el sitio de edicidon de genes previsto (ver Kosicki, M. et al., 2019; Tuladhar
et al., 2019; Declaraciéon de ENSSER , 2019).

Instamos a la Comisién a tener en cuenta la solicitud de una moratoria en las
pruebas de campo de la prueba genética, ya que el despliegue de polinizadores GD
podria provocar efectos secundarios no deseados en los organismos y el
funcionamiento general de los ecosistemas.

Aunque de hecho somos optimistas de que nosotros, con otras organizaciones
nacionales, hemos sido aceptados para ser parte de esta encuesta, todavia
creemos que hay mas espacio para que la Comisién amplie su consulta publica.
Como el Comité Cientifico sobre Riesgos para la Salud y el Medio Ambiente
(SCHER), el Comité Cientifico sobre Riesgos Sanitarios Emergentes (SCENIHR) y el
Comité Cientifico sobre Seguridad del Consumidor (SCCS), uno de los documentos
citados como una iniciativa previa de la UE sobre nuevas técnicas biotecnoldgicas
argumenta que cualquier marco de gobernanza debe incluir:
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escaneo horizontal junto con la evaluacién de riesgos y beneficios en un
proceso iterativo, multinivel y multiactor. El proceso implica la interaccién
con actores relevantes de la sociedad, incluida la industria, la ciencia, las
ONG vy los ciudadanos, y toma en cuenta sus intereses y valores "(p.15)
(Renn, Klinke et al. 2011, van Asselt y Renn 2011) (Comité Cientifico sobre
Salud y Riesgos Ambientales (SCHER), Comité Cientifico sobre Riesgos de
Salud Emergentes y Recientemente Identificados (SCENIHR) et al.2015).

Por lo tanto, alentamos a la Comisién a involucrar a los ciudadanos a un nivel mas
profundo durante tales consultas. Sostenemos firmemente que el uso de pesticidas
y la aplicacion de NGT en los polinizadores estan lejos de ser una solucién
sostenible. En cambio, debemos trabajar para proteger a los polinizadores.

Para concluir, hagamos la pregunta de manera diferente: ;qué medidas necesarias
deben tomarse para proteger a los polinizadores?
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