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POLLINIS comenta la consulta publica de “Evaluacién de las directrices
existentes para su adecuacion para la evaluacion del riesgo de alimentos
y piensos de microorganismos obtenidos mediante biologia sintética”.

Comentario general:

La EFSA debe garantizar que se desarrollen todas las pautas necesarias antes de
cualquier publicacién, ya que el papel de la EFSA es garantizar que los riesgos se
evalien por completo. Esas aplicaciones de la biologia sintética a los
microorganismos, incluidos levaduras, virus, protistas, bacterias y hongos,
representan la mayor parte de la vida en la Tierra y forman la base de la vida y las
conexiones con todas las especies existentes. Los microorganismos tienen la
posibilidad de poner en peligro o cambiar las relaciones existentes dentro de la
biosfera. Ademas, el aumento de las enfermedades zoondticas genera mas
preocupacion por las ya complicadas relaciones entre microorganismos, plantas y
otros organismos, incluidos los humanos. Instamos a la EFSA a aplicar el principio
de precauciéon en las aplicaciones de Ila biologia sintética a los
microorganismos.

A continuacién, se incluyen comentarios relacionados con las secciones de las
directrices:

2.5 Seleccion de casos de estudio

EFSA afirma: “No existe una linea divisoria clara entre los microorganismos
obtenidos mediante técnicas de modificacién genética existentes y los derivados
de la biologia sintética” [1].

Sugerimos agregar dos temas para ser incluidos en las directrices:

1. Entendiendo que esto no es ERA, aun asi, creemos que se necesita una
atencidon especial en un enfoque en escalas mas grandes y estudios a
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largo plazo para comprender los efectos de las aplicaciones de la
biologia sintética en los microorganismos. También entender mejor
conceptos de ecologia de invasién: introduccién de nuevos organismos
que muchos vienen de otros continentes. Una de las lecciones
aprendidas de la ecologia de invasién es una mayor transferencia
(intencionada y no intencionada) entre organismos. Los defensores
argumentan que si hay una gran cantidad de introducciones, como en
los microorganismos, habrd un impacto definitivo en el medio
ambiente y podria tener efectos desastrosos en el medio ambiente
[2].

2. También creemos que es una buena idea que los estudios de casos
incluyan microorganismos que se usan para organismos que influyen
en los animales afectados por los alimentos, especialmente la abeja
melifera (consulte a continuacion los comentarios sobre el microbioma
intestinal: 3.8). La idea de la paratransgénesis [3-7] debe incluirse en
estas directrices, ya que estas cuestiones van mdés alld del
microorganismo, sino del organismo y del entorno en general, incluida
la salud humana (p.ej., productos fitosanitarios, control de plagas)
[4].

3.8 Microbioma intestinal y transferencia horizontal de genes

El trabajo actual sobre la microbiota y el intestino de la abeja melifera avanza
rapidamente [5-10]. Borum (2021) afirma: “la microbiota tiene funciones
importantes en el metabolismo, el sistema inmunitario, el crecimiento y el
desarrollo... Las especies de microbiota pueden alterar tanto los perfiles volatiles
como los comportamientos olfativos del huésped”. Por lo tanto, la microbiota afecta
la memoria y la capacidad de aprendizaje de la abeja melifera y, por lo tanto, su
desarrollo neurofisiolégico a través de la busqueda de alimento, el apareamiento y
la comunicacion quimica.

Es importante que la EFSA considere la microbiota de una manera mas amplia para
incluir no solo la microbiota en si, sino el organismo en su conjunto y el contexto
del organismo en el que estd rodeado. Esta idea se enfatiza en la nocién de
holobionte. Como afirman Rosenberg & Zilber-Rosenberg: “Las microbiotas y sus
anfitriones interactlan de una manera que afecta la aptitud del holobionte de
muchas maneras, incluida su morfologia, desarrollo, comportamiento, fisiologia y
resistencia a las enfermedades. En conjunto, estas interacciones caracterizan al
holobionte como una entidad biolégica Unica y singular” (pag.1l) [11]. Los efectos
del microorganismo en el resto del organismo en el que se inserta, o su entorno
circundante, deben tenerse en cuenta en cualquier evaluacion de riesgos. Sin tal
consideracion podria debilitar la evaluacion de riesgos.

Ademas, instamos a la EFSA a incluir en su guia un articulo reciente de Xia et al.
(2021) quienes demostraron el primer ejemplo de transferencia natural de genes
de una planta a un insecto [12]. Teniendo en cuenta la importancia del trabajo



actual y potencial de la microbiota y la abeja melifera, y una posibilidad real de
transferencia horizontal de genes entre plantas e insectos, impulsa la relevancia
de la necesidad de ampliar esta evaluacién de riesgos.

4. Evaluacion.

Segun las directrices actuales, parece que la EFSA esta planeando introducir
microorganismos obtenidos mediante biologia sintética, especialmente a través de
alimentos y piensos, alimentos para humanos (por ejemplo, aditivos,
descontaminantes) que van mas alla de los métodos anteriores. Algunas de estas
introducciones no solo tienen un historial de uso seguro, sino que muchas de las
consideraciones de efectos no deseados o previstos no se han considerado
adecuadamente. Nos parece buena idea que la EFSA priorice el principio de
precaucion desarrollando unas directrices internacionales que tengan en cuenta:

- Para comprender mejor los efectos intencionados y no intencionados
de las aplicaciones de la biologia sintética

- Investigar cdmo desarrollar una evaluacidon tecnoldogica y una
proyeccion de horizonte.

- Incorporar una comprensién mejor y mas holistica de los
microorganismos, su huésped y su entorno.

5.2 Nuevos peligros / riesgos.

Creemos que es una buena idea incluir el concepto de paratransgénesis (ver 2.5
arriba) ya que es un campo de rapido crecimiento que incluye microorganismos y
organismos afectados por los alimentos (es decir, la abeja melifera).

6. Recomendaciones

La EFSA deberia incluir

- El concepto de holobionte: debe tener en cuenta los riesgos no solo
para el microorganismo, sino también para el organismo en su
conjunto y el contexto en el que vive.

- Desarrollar evaluacién de tecnologia y proyeccion de horizonte.

- Desarrollar una mejor comprension de cémo limitar y comprender la
posibilidad de limitaciones de cualquier liberacién de microorganismos
obtenidos por biologia sintética debido a los posibles riesgos
intencionales y no intencionales.

- Respetar y aplicar el principio de precaucién.
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