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Procedimientos para la evaluacion de los riesgos ecologicos de los cultivos resistentes a
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INTRODUCCION
ALCANCE/OBJETIVOS DE LAS DIRECTIVAS

Existen numerosas inquietudes sobre las consecuencias del desarrollo y uso de cultivos
transgénicos resistentes a herbicidas (CRH) y a insectos (CRI), especialmente cuando
estos genes han sido inseridos por medio de métodos de ingenieria genética. La distincion
entre los cultivos mejorados por métodos convencionales y los cultivos genéticamente
modificados CRH/CRI se basa fundamentalmente en tres elementos: esta tecnologia
permite que los genes sean intercambiados entre especies no relacionadas o incluso
phyllum, p. ej., genes de bacterias inseridos en plantas; el tiempo necesario para el
desarrollo de cultivos puede ser sustancialmente reducido y hay escasa experiencia con
los efectos a largo plazo asociados con la misma. Las objeciones al uso de cultivos
transgénicos CRH y CRI se basan en algunos problemas relacionados con los riesgos
asociados, tales como:

e el potencial de flujo de genes de los cultivos resistentes (CRH/CRI) a plantas
silvestres emparentadas con la posibilidad de crear asi malezas mas adaptadas y
agresivas en agricultura; o en el caso de los CRI, ambos en el campo y en areas
naturales;

e laposibilidad de que plantas espontaneas de CRH/CRI se conviertan en malezas
en los cultivos subsiguientes o en campos vecinos;

e  efectos adversos sobre los procesos ecoldgicos y sobre organismos no objeto de
mejoramiento.

Todas estas preocupaciones muestran la importancia de la evaluacion de los posibles
riesgos derivados del uso de cultivos transgénicos RH y RI. Esta evaluacion es necesaria
para determinar cuales riesgos implican estos cultivos para el ambiente, si estos cultivos
pueden introducirse y si es 0 no probable que aporten los beneficios esperados a los
agricultores y/o al ambiente.

En este contexto, las autoridades gubernamentales de los Ministerios de Agricultura, del
Ambiente o de Desarrollo Rural requieren de una herramienta apropiada para hacer las
evaluaciones requeridas. Con este objetivo, la FAO decidi6 elaborar procedimientos
apropiados para este tema. Estos procedimientos pueden requerir una revision de acuerdo
a los datos y experiencias que se logren en el futuro.

Los procedimientos describen el proceso de identificacion de los peligros ecoldgicos
asociados con la introduccion de cultivos genéticamente modificados resistentes a
herbicidas (CRH) o resistentes a insectos (CRI) tales como aquellos que llevan genes que
codifican las endotoxinas de Bacillus thuringiensis y constituye la primera etapa de la
evaluacion del riesgo. Estos procedimientos describen ademas las responsabilidades de
las autoridades gubernamentales, de los solicitantes o de los poseedores de permisos y de
los agricultores que cultivan CRH y CRI. El objetivo principal de los procedimientos es
proporcionar un marco de trabajo, sobre todo para los paises que no han desarrollado sus
propias normas para la evaluacion de los riesgos ecoldgicos de los CRH/CRI.
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Los Doctores Kathrine H. Madsen, Bernal E. Valverde y Jens C. Streibig de la Real
Universidad de Veterinaria y Agricultura (KVL), Dinamarca, prepararon el primer
borrador de los procedimientos, el que fue enviado a mas 30 especialistas de todo el
mundo para sus comentarios y sugerencias. El primer borrador fue revisado,
cuidadosamente discutido y mejorado en un taller organizado por FAO y el Departamento
de Ciencias Agricolas (Ciencias de las Malezas) de la Real Universidad de Veterinaria y
Agricultura (KVL), realizado en Copenhague, Dinamarca, el 14 y 15 de septiembre del
2000, con la participacion de los siguientes especialistas:

Dr. Barakat Abu-lrmaileh (Jordania), Dr. César Fernandez Quintanilla (Espafia), Dr.
Gualbert Gbehounou (Benin), Prof. James F. Hancock (Estados Unidos de América), Dr.
Fred Kanampiu (CIMMYT, Kenya), Drs. Ricardo Labrada y Hoan Le (FAO), Sr. Jorge
A. Madriz (Costa Rica), Dr. Chanya Maneechote (Tailandia), Dr. Shadrack Moephuli
(Africa del Sur), Sra. Heli N6mmsalu (Estonia), Dr. Maria Olofsdotter (Dinamarca), Dr.
Ernesto Paterniani (Brasil), y Dr. Baruch Rubin (Israel).
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DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Autoridad

Bacillus thuringiensis (Bt)

Capacidad de adaptacién

Colocacion en el mercado

Competitividad

Conespecifico

Congéneres

Cultivo transgénico resistente a
herbicidas (CRH)

Una institucion gubernamental, organizacion o
entidad oficialmente designada por el gobierno para
tratar con materias que surgen de responsabilidades
establecidas en las guias.

Una bacteria que produce endotoxinas utilizadas
actualmente como agente para el control de larvas
de Lepidopteros, Dipteros o Coledpteros.

Exito reproductivo o proporcion de genes con los
que contribuye un individuo al grupo de genes de
una poblacién.

Poner a disposicion de terceros, ya sea por un pago
o0 en forma gratuita.

La habilidad de una planta para aprovechar
elementos esenciales como luz, agua y nutrientes a
expensas de otras plantas. Puede ser influenciada
por la resistencia a los herbivoros, herbicidas o
patdgenos

Se refiere a individuos o poblaciones de la misma
especie.

Se refiere a especies que pertenecen al mismo
género.

Una planta cultivada que por modificacion(es)
genética(s) o fitomejoramiento convencional ha
adquirido resistencia a un herbicida al cual de otra
forma seria susceptible.
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Cultivo transgénico resistente a
insectos (CRI)

Difusion

Ecosistema

Evaluacion de riesgos

Flujo de genes

Fondo genético

Herbicida

Herencia materna

Ingenieria genética

Insecticida
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Un cultivo que por ingenieria genética se protege
de los dafios de uno o mas insectos dafiinos.

Expansion de la distribucion geografica de las
plantas, especialmente de aquellas que contienen
un gen genéticamente modificado.

Un complejo dindmico de comunidades de plantas,
animales y microorganismos y su ambiente no
viviente que interactlan como una unidad
funcional.

En el contexto de CRH/CRI genéticamente
modificados una evaluacion de los riesgos para la
salud humana y el ambiente, ya sea directa o
indirecta, inmediata 0 demorada, resultantes de la
liberacion de plantas genéticamente modificadas o
de la colocacioén en el mercado de CRH o CRI.

La transferencia de genes (especificamente, alelos)
de una poblacioén a otra.

Todos los alelos disponibles entre los miembros
reproductores de una poblacion especifica y de la
que pueden obtenerse gametos.

Sustancia quimica o mezcla de sustancias
disefiada(s) para controlar malezas.

La transmision de genes nucleares y extra-
nucleares de la madre.

Alteracion del material genético de células u
organismos para hacerlos capaces de producir
nuevas substancias o de realizar nuevas funciones.

Sustancia quimica usada para matar insectos.
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Introgresion

Liberacion

Maleza

Mercadeo

MIP

Modo de accion

Notificacién
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La transferencia de genes de una poblacion a otra
por retrocruza.

Introduccién en el ambiente de un organismo
genéticamente modificado (OGM) con o sin
adopcion de medidas limitantes. La liberacion
puede ser deliberada o sea experimental o
comercial, o accidental .

Planta que crece donde no es deseada por los seres
humanos

El proceso general de promocién de un producto,
incluyendo la publicidad, las relaciones publicas y
los servicios de informacion asi como la
distribuciéon y venta en mercados locales o
internacionales.

El Manejo Integrado de Plagas es un proceso de
toma de decisiones que considera todas las medidas
posibles de control tales como culturales,
mecanicas, bioldgicas y quimicas, seleccionando
un método de control adecuado para cada situacion
particular. Cuando es indicado el control quimico,
las poblaciones de plagas especificas son atacadas
para tratamiento en el momento en que son mas
vulnerables, en lugar de llevar a cabo una
aplicacion general de pesticida.

El mecanismo bioquimico por medio del cual un
herbicida causa el cese del crecimiento en la
maleza atacada. Los herbicidas pueden ser
clasificados en grupos de acuerdo a su lugar de
actividad dentro de la planta.

Sumision de la informacion requerida para el
proceso de regulacién o de control de CRH o CRI
genéticamente modificados.
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Peligro

Planta genéticamente modificada
(PGM)

Permiso

Pesticida

Plaga

Planta espontanea
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La propiedad inherente de una sustancia, agente o
situacion que tiene el potencial para causar
consecuencias indeseables) o sea, propiedades que
pueden causar efectos adversos o dafiar la salud, el
ambiente o la propiedad.

Una planta cuyo material genético ha sido alterado
por un medio que no ha ocurrido naturalmente por
apareamiento,  recombinacién  natural  y/o
mutaciones.

Documento permitiendo la liberacién experimental
o la colocacion en el mercado de CRH/CRI
transgénicos.

Hace referencia a cualquier sustancia o mezcla de
substancias usadas para prevenir, destruir o
controlar cualquier plaga, incluyendo vectores de
enfermedades humanas o animales, especies
indeseables dafiinas de plantas o animales o que
pueden interferir con la produccion, el
procesamiento, el almacenamiento, el transporte o
la comercializacion de los alimentos, los productos
basicos de origen agricola, la madera o sus
productos o los alimentos para animales o
substancias que pueden ser administradas a los
animales para el control de insectos, aracnidos u
otras plagas en o sobre sus cuerpos. El término
incluye substancias usadas como reguladores del
crecimiento, defoliantes, desecantes o agentes para
el raleo de las frutas o para prevenir su caida
prematura y substancias aplicadas a los cultivos
antes o después de la cosecha para proteger el
producto del deterioro durante el almacenamiento y
el transporte.

Cualquier organismo que es considerado un peligro
para el ser humano o para sus intereses.

Una planta cultivada regenerada a partir de semillas
0 propéagulos vegetativos que permanecieron en el
campo después de la Gltima cosecha y que puede
actuar como maleza en el cultivo siguiente.
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Refugio

Resistencia

Riesgo

Sistema de produccion

Solicitante

Tamafio efectivo de las
poblaciones

Tolerancia
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Un refugio, en el contexto de los cultivos Bt es una
parte del predio o predios del agricultor no Bt que
permite la reproducciéon de insectos susceptibles
que pueden cruzarse al azar con raros insectos
resistentes que sobreviven al cultivo Bt para
producir heterocigotos susceptibles de ser atacados
por el cultivo Bt.

En el caso de las poblaciones de plantas se refiere a
su capacidad heredada para crecer y reproducirse
normalmente cuando son expuestas a altas dosis o
niveles de un agente especifico que normalmente
dafia las plantas (p. ej., herbicida, ataques de
insectos o patdgenos).

Funcion de la probabilidad de un efecto sanitario o
ambiental adverso y la severidad de tal efecto
después de haber sido expuesto al mismo.

Un esquema agricola particular que incluye
monocultivo, rotaciones o policultivo y sus
practicas asociadas tales como labranza, proteccién
vegetal y cosecha.

Aquel que solicita autorizacion (p. ej., productor de
semillas, exportador/importador, compafiia de
agroquimicos, organizacion de agricultores) para
liberar en forma experimental o para introducir en
un pais un CRH/CRI.

El nimero de individuos que se reproducen en una
poblacion.

Se refiere a la capacidad de las plantas dentro de
una poblacion para soportar el dafio, sobrevivir y
reproducirse después de un cierto periodo de haber
estado sometidas a un factor especifico de estrés
(en este contexto, aplicaciones de herbicidas o
plagas de insectos) comparadas con otras plantas de
la misma especie.
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Transgen Un gen o fragmentos de DNA de un organismo que
han sido incorporados en forma estable en el
genoma de otro organismo.

Vector de transgenes Un plasmido que puede ser usado para transferir
secuencias de DNA de un organismo a otro.
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DELIMITACIONES

Estos procedimientos estan limitados a la descripcion e identificacion de los peligros
relacionados con la evaluacion del riesgo ecoldgico de los CRH y los CRI basados en un
enfoque estrictamente cientifico y técnico. La evaluacion de riesgo debe realizarse caso
por caso y adaptarse a las condiciones locales y al sistema de produccion agricola.
Ademas, en el caso de los CRI solo se abordan los aspectos relativos a enmalezamiento,
mientras que otros peligros, como por ejemplo el desarrollo de poblaciones de resistentes
de insectos o efectos no intencionales sobre organismos no objeto de control no se
incluyen. Hemos elegido incluir los aspectos de enmalezamiento dado que es comdn la
agregacion de genes con CRH y CRI en la misma variedad y pueden afectar las ventajas
selectivas de la misma. No son considerados en estos procedimientos otros aspectos
relacionados con los CRH y CRI, como la seguridad de los alimentos, los efectos
pleiotrépicos asociados a los transgenes, las preocupaciones éticas y las consecuencias
socio-econdmicas y las responsabilidades. Finalmente, estos procedimientos no incluyen
las incertezas involucradas en las evaluaciones de riesgos, como por ejemplo la variacion
de los datos, la interpretacion de los resultados y si fueron o no identificados todos los
peligros que pueden ser visibles solo cuando estos cultivos transgénicos han sido
utilizados por largos periodos.
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1. RESPONSABILIDADES

1.1. Designacion de autoridades previamente a la liberacion de CRH/CRI

Los gobiernos deben tener una autoridad competente facultada para regular o
controlar y, cuando fuese apropiado, emitir permisos para la liberacion
experimental o la introduccion comercial de CRH o CRI genéticamente
modificados. La autoridad puede ejercer sus facultades mediante la aplicacion
de legislacion nacional, regional o local o mediante normas
internacionalmente aceptadas y estandarizadas. La importacion o exportacion
con cualquier propdsito de CRH o CRI genéticamente modificados, debe ser
llevada a cabo con el consentimiento previo de la autoridad pertinente y de
acuerdo con el Protocolo de Bioseguridad de Cartagena.

1.2 Responsabilidades de las autoridades

. Introducir e implementar los requerimientos necesarios para regular la
liberacion experimental o comercializacion de los CRH/CRI en sus
paises y garantizar una eficaz entrada en vigor de los mismos.

. Evaluar la notificacién preparada por un solicitante incluyendo
informacion técnica documentada. La informacion en el documento
técnico podria ser derivada de la lista de “informaciones deseables
para la identificacién y evaluacion de peligros”, la cual debe proveer
a la autoridad los elementos para identificar los peligros y una
primera evaluacion de los riesgos involucrados.

e Emitir un documento en respuesta a las notificaciones estableciendo
las condiciones a ser cumplidas por el solicitante o estableciendo los
motivos para su rechazo.

e En caso de emisién de permiso, mantener registros de las
notificaciones y comprobar su conformidad con las regulaciones antes
y después de la aprobacion de la liberacion para la experimentacion
y/o la comercializacion.

e Desarrollar procedimientos para la completa documentacién de los
CRH/CRI y su uso. Esto incluye la liberacién experimental
(nimeros/cantidades, datos, localidades) o la produccion comercial, el
impacto de cada CRH/CRI en cada pais y cualquier otro dato
pertinente para evaluar los resultados, y poner estos registros al
alcance del publico en forma apropiada ademas de proteger cualquier
derecho de propiedad sobre los datos.

1.3 Responsabilidades del solicitante/poseedor de permiso

e  Cumplir con todas las regulaciones establecidas por el pais donde el
CRH/CRI serd introducido o cultivado.
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e  Preparar un documento con toda la informacién técnica pertinente
para ser sometido a la autoridad junto con cada solicitud para la
liberacién experimental o la produccién comercial que incluya toda la
informacion pertinente y requerida sobre los CRH/CRI a ser
liberados.

e  Asegurar que las personas involucradas en la distribucion de los
productos CRH o CRI estén adecuadamente capacitadas, de modo que
sean capaces asesorar a los usuarios sobre un uso eficaz y con el
minimo riesgo.

e Informar a las autoridades y voluntariamente adoptar acciones
correctivas y, cuando sea solicitado por las autoridades, ayudar a
encontrar soluciones a cualquier problema relacionado con la
liberacion y uso de los CRH/CRI.

1.4. Las responsabilidades de los agricultores que cultivan CRH/CRI
Las responsabilidades del agricultor como usuario final de una tecnologia,
son aquellas establecidas en las etiquetas de los envases de los productos
de CRH/CRI y cualquier acuerdo contractual firmado con un importador,
distribuidor o proveedor de semilla y por las regulaciones asociadas con el
uso de plaguicidas.

Los agricultores deberian:

Cumplir con cualquier acuerdo firmado que regule la produccién,
conservacion y distribucion de semillas de CRH/CRI.

Respetar y obedecer las indicaciones y requisitos relacionados a los
refugios y otras practicas agronémicas previstas con la intencion de
prevenir o retardar la evolucion de la resistencia de las plagas.

Mantener registros apropiados de las variedades de CRH/CRI, del area
sembrada y del uso de plaguicidas.

Cuando se cultiven CRH/CRI que involucran el uso de un plaguicida,
observar las normas para el plaguicida en particular y su uso especifico.

2. IDENTIFICACION DE PELIGROS Y EVALUACION DE RIESGO
2.1 Identificacion de peligros de CRH/CRI

La identificacion de los peligros del cultivo de CRH/CRI involucra tanto al
cultivo en si como su impacto en la flora silvestre, los cultivos espontaneos, los
cultivos adyacentes y otros organismos no objeto de control. En particular, la
comprensién de la interaccion entre los cultivos transgénicos y todas las
especies relacionadas compatibles es fundamental para la identificacion precisa
de los peligros. También es necesario considerar la fauna asociada al cultivo,
especialmente los insectos y los organismos benéficos, los patdgenos y la
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microflora del suelo. Sin embargo, se sefiala que los procedimientos para los
CRI estan limitados a la identificacién de peligros asociados con las malezas.

El propio CRH/CRI puede establecerse mas alla de sus limites agricolas y de la
estacion de crecimiento, pudiendo convertirse en maleza en las cultivos
subsiguientes.

El CRH/CRI puede contaminar el complejo genético de los parentales no-
transgénicos que crecen en las mismas &reas 0 en areas adyacentes,
dependiendo de las caracteristicas de la polinizacién cruzada y de agentes tales
como el viento o los insectos. En algunos casos donde el tamafio de la
poblacién de parentales nativos es bajo, los genes del cultivo transgénico
pueden dominar la poblacién nativa y contribuir a su extincién. La
compatibilidad entre los CRH/CRI y las especies no-objeto de control es de
suma importancia en esta consideracion.

El CRH/CRI puede pertenecer a especies botanicas idénticas o a
especies/poblaciones estrechamente emparentadas, que pueden hibridar con el
cultivo, ya sea en campo de cultivo o en los ecosistemas adyacentes. La
hibridacion podria llevar a la contaminacién de los cultivos no-transgénicos y/o
a la acumulacion de genes en cultivos espontaneos y a la transferencia de los
genes de resistencia a las especies de malezas o a las silvestres, lo cual podria
llevar a la pérdida de eficacia del (de los) herbicida(s).

El uso continuo de herbicidas asociados con el CRH en areas grandes y durante
varios afios, puede involuntariamente cambiar la composicién de la flora de
malezas, seleccionando malezas naturalmente tolerantes. Esto es
particularmente importante en sistemas de monocultivo o con una limitada
rotacion de cultivos o con labranza minima.

El uso intensivo de CRH/CRI puede tener un efecto perjudicial sobre las
poblaciones de organismos no-objetivo (es decir los péajaros, los insectos
beneficiosos, los organismos vivos del suelo y la microflora).

En el caso de los CRI los genes transferidos pueden aumentar la competitividad
de los cultivos espontaneos o de malezas hibridas, convirtiendo asi al cultivo, a
las plantas espontaneas o a un hibrido con parentales salvajes, en una maleza
que puede interferir con la produccién futura del cultivo o agravar el impacto
negativo de las especies existentes de malezas. La transferencia de resistencia a
una especie no objeto de control también puede alterar su capacidad
competitiva y desplazar a especies nativas que crecen en su habitat natural.

Evaluacion del riesgo

El principal objetivo de la identificacion del peligro ecoldgico de los CRH/CRI
es hacer una lista que incluya los efectos adversos mas importantes que pueda
causar el cultivo de estas plantas al ambiente. La identificacion del peligro es
solamente el primer paso en una evaluacion convencional de riesgo, los otros
pasos son la caracterizacion de los peligros (la magnitud del peligro),
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evaluacion de la exposicion (en este contexto es una estimacion de la
probabilidad o frecuencia de los peligros identificados) y finalmente la
caracterizacion del riesgo. Esta toma en consideracion los resultados de los tres
pasos previos para dar una estimacion de la probabilidad con la cual ocurren los
efectos adversos en combinacién con su magnitud. Esta evaluacion de riesgo
puede ser cuantitativa o cualitativa. La Gltima ha prevalecido en casos anteriores
con la aprobacién de los organismos genéticamente modificados, ya que la
complejidad de los sistemas bioldgicos hace dificil el desarrollo de un enfoque
cuantitativo.

En la mayoria de las regulaciones establecidas para los CRH/CRI, el solicitante
debe entregar la informacion necesaria y las autoridades pueden entonces
fundamentar la evaluacion sobre la base de esta informaciéon combinada con
opiniones de expertos y, a veces, de audiencias publicas de instituciones
cientificas, organizaciones no gubernamentales (ONG) y el puablico en general.
El objetivo de este procedimiento es, sin embargo, solo para identificar peligros
ecologicos para el ambiente y dar el primer paso en la evaluacion de riesgo
usando claves sencillas de decision. Se sefiala que los procedimientos no
pretenden estimar la magnitud de los peligros identificados, en primer lugar
debido a la severidad de los mismos ya que no es posible hacer una
generalizacion sobre los sistemas agricolas y los ambientes, y en segundo lugar,
el riesgo es un término relativo dependiente del interés existente, los valores,
etc. No obstante, en el futuro deberiamos referirnos al riesgo cuando asociamos
los peligros identificados con una cierta probabilidad.

Informacion deseable para la evaluacién de peligros y analisis de riesgo

Informacion relativa al CRH/CRI:
. La descripcion taxondmica y el nombre cientifico
. El nombre de la variedad (o cultivar)
. Diagnostico fenotipico y marcadores genéticos
. Descripcion de la distribucion geogréafica y del habitat natural de la planta
Potencial de flujo vertical de genes y de intercambio con otras plantas
. Las caracteristicas ecoldgicas y fisiologicas:
0 Tiempo de generacion en ecosistemas naturales, el ciclo
reproductivo sexual y asexual.
o] Informacién sobre la supervivencia, incluyendo la incidencia de
plantas espontaneas y la capacidad para formar estructuras perennes
(propagulos).

. Informacion relacionada con el proceso de modificacion genética
o] Descripcion de los materiales genéticos inseridos y construccion del
vector.

0  Secuencia, identidad funcional y localizacion del segmento de acido
nucleico alterado/insertado/eliminado
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Informacidn con relacién al material genético inserido en el CRH/CRI
o  Descripcion de las caracteristicas genéticas o fenotipicas,
especialmente de los nuevos rasgos y caracteristicas que pueden
expresarse o que fueron suprimidos
Caracteristicas del vector
Estabilidad del (los) caracter(es) genético(s)
Tasa y nivel de expresion del nuevo material genético
Descripcion de las técnicas de identificacion y de deteccion
Historia de las liberaciones o usos previos del CRH/CRI

O O0OO0OO0O0

Informacién sobre el ambiente receptor:

La situacién geografica del lugar

Proximidad a habitat o areas protegidas

Proximidad a especies compatibles relacionadas

Las caracteristicas climaticas, la flora y la fauna de la region

Descripcion de los ecosistemas objeto y no-objeto de control que
probablemente sean afectados

Cualquier desarrollo planificado conocido o cambios observados en el uso
de la tierra en la region que puedan influir en el impacto ambiental del
cultivo liberado.

Descripcion de los ecosistemas en los que el CRH/CRI podria diseminarse
por el viento, los animales o la actividad humana

Informaciones relativas a las interacciones entre el CRH/CRI y el ambiente:

Caracteristicas que afectan la supervivencia, la multiplicacion y la
diseminacion de los CRH/CRI

Estudios del comportamiento y las caracteristicas de los CRH/CRI y su
impacto ecoldgico

Capacidad de la transferencia genética del CRH/CRI posterior a su
liberacion a organismos en los ecosistemas afectados

Probabilidad de la seleccion posterior a su liberacion, que conduzca a la
expresion de rasgos inesperados o indeseables en los CRH o los CRI
Descripcion de los rasgos genéticos que puedan prevenir o minimizar la
dispersion del material genético

Las rutas de la dispersion hioldgica y los modos conocidos o potenciales
de interaccion con el agente de diseminacion

Impacto ambiental potencial:

Potencial para un incremento excesivo de la poblacion en el ambiente
Ventaja competitiva de los CRH/CRI respecto al receptor no modificado
Mecanismo anticipado y resultados de la interaccion entre la planta
liberada y las especies silvestres y malezas emparentadas

Efecto conocido o pronosticado de los organismos no-objeto de control
sobre el ambiente, impacto en los niveles de poblacién de todos los
competidores potenciales
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Informacion sobre las condiciones de la liberacion experimental:

Descripcion de la liberacion propuesta incluyendo los propésitos y los
productos previstos

Las fechas previstas para la liberacion y programacién experimental
incluyendo la frecuencia y duracion de la liberacion

Tamafio del lugar

Método de liberacion a utilizar

Las cantidades de CRH/CRI a liberar

Métodos de cultivo y descripcion de las practicas agricolas generales
Tratamiento del lugar después de la liberacion

Técnicas que se aplicaran para la eliminacién o desactivacion de los
CRH/CRI después de completar el experimento

Informacion sobre resultados de liberaciones previas del CRH/CRI, sobre
todo a diferentes escalas en ecosistemas diferentes

Informacién requerida para el caso de notificacion para la comercializacion:

El nombre del producto y los nombres de los CRH/CRI incluidos.

El nombre y direccion del fabricante en el pais de origen.

Especificidad del producto incluyendo el ambiente y el area geografica del
pais para la cual es adecuado el producto

Produccion estimada o importacion al pais

Embalaje propuesto (para prevenir la liberacion imprevista durante el
almacenamiento o en una etapa posterior)

Etiqueta propuesta en el (los) idioma(s) oficial(es) del pais incluyendo la
informacién sobre manejo y uso agricola.

Informacidn sobre supervision y control de la liberacion:

Métodos para rastrear los CRH/CRI y supervisar sus efectos

Especificidad, sensibilidad y fiabilidad de las técnicas de supervision
Técnicas para la deteccion de la introgresién de genes transgénicos en las
plantas no-objeto de control.

Métodos y procedimientos para evitar y minimizar la propagacion de los
CRH/CRI mas alla del sitio de liberacién o del area designada para su uso
Métodos y procedimientos para controlar los CRH/CRI en caso de una
propagacion inesperada por medio del flujo de genes, la dispersion de las
semillas o los propagulos

Procedimiento para la evaluacion del riesgo

Al evaluar los peligros asociados con la introduccion o siembra de CRH/CRI en
un darea particular o pais, el punto de partida serd la identificacion de los
escenarios y condiciones ambientales bajo las que el cultivo sera liberado y la
seleccién del procedimiento apropiado para evaluar los riesgos especificos
asociados con este material. Cualquiera que sea el enfoque que se use para
identificar los peligros, se deben considerar especialmente los peligros tanto
para los ecosistemas agronémicos como los naturales.
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Gran parte de la informacién requerida para el analisis de riesgo (seccion 2.3)
puede obtenerse de las experiencias con CRH/CRI en otras regiones o
localidades combinado con la experiencia practica de la agricultura tradicional
de iguales cultivos en el mismo ambiente y el conocimiento de los CRH/CRI, si
bien en algunos casos son necesarios experimentacion y analisis adicionales
particularmente en lo relativo a flujo de genes y capacidad de adaptaciéon. Como
se indicd previamente, cualquier evaluacion de riesgo requiere un estudio caso
por caso y es especifico para cada localidad. Las condiciones locales especificas
deberian determinar la importancia relativa de cada tipo de peligro. Por
ejemplo, los modelos de cultivo y paisaje pueden tener importancia en el
posible escape de los transgenes de los cultivos transgénicos a especies
relacionadas, un proceso que incluye la hibridacion seguida del subsiguiente
establecimiento y persistencia del hibrido. La probabilidad de los CRH/CRI y
sus parentales silvestres para formar hibridos es particularmente pertinente en
los centros de origen y diversidad de los cultivos, por lo que los peligros
derivados del flujo de genes deberian tener prioridad en la evaluacion de los
riesgos generales de la liberacion para uso agricola de los CRH/CRI en estas
reas. Otro caso especial ocurre cuando el cultivo tiene especies de malezas
conespecificas o parentales silvestres, lo cual aumenta el riesgo del movimiento
de genes de los CRH/CRI.

La siembra continua de CRH, especialmente en vastas extensiones, permite el
uso extensivo de un herbicida. Esto impone una alta presion de seleccién sobre
las malezas y lo que provoca una seleccion no intencional de resistencia a los
herbicidas.

Un aspecto importante que debe ser considerado, ademas de los mencionados
previamente, es el posible impacto de los CRH/CRI sobre los organismos no
objeto de control (p. ej., polinizadores, fauna del suelo u otros organismos
asociados con el cultivo). Estos riesgos son actualmente dificiles de evaluar
debido al conocimiento insuficiente, por lo tanto, en estos procedimientos no se
han desarrollado claves especificas de decision dirigidas a este tema;
investigadores con experiencia deberian ser consultados en cada caso particular.

La decision final para la liberacion de los CRH y CRI es en Gltima instancia un
equilibrio entre ciencia, economia, ética, beneficios locales e interés publico.
Por consiguiente, el riesgo advertido en algunas ocasiones refleja conflictos de
intereses. El uso de las claves tiene por objetivo facilitar la conclusién sobre el
riesgo ecologico de los CRH (CRI) basado sobre todo en el conocimiento
cientifico antes que en las percepciones, aunque un enfoque cuantitativo aun
debe ser desarrollado. Las claves presentadas a continuacion fueron disefiadas
como una guia para la evaluacion de los riesgos ecoldgicos basados en los
escenarios relevantes mas probables. Estos poseen limitaciones y deberan ser
considerados cuidadosamente de acuerdo a las condiciones locales y la
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experiencia. Es importante tomar en consideracion que las practicas de cultivo y
las condiciones y caracteristicas ambientales locales pueden afectar los riesgos
y como estos son evaluados o percibidos. Por ejemplo, la rotacion de cultivos o
la rotacién o la mezclas de herbicidas con diferentes modos de accién podrian
retardar la velocidad con la cual la resistencia podria ocurrir en una poblacién
de malezas.

Las claves pueden ser un método valioso para iniciar el proceso de
identificacion de peligros y evaluacién de riesgo de los CRH/CRI, pero por si
mismas no dan una descripcién concluyente de los riesgos de sembrar los
CRH/CRI. Las preguntas de las claves han sido preparadas de acuerdo a la
probabilidad creciente de los peligros. Son considerado dos escenarios
principales simplificados:

Escenario 1

El CRH/CRI sera liberado en un sistema agricola donde hay formas parentales
silvestres o especies de malezas afines compatibles.

Cuando un CRH va a ser liberado en un area donde hay especies silvestres
afines o malezas compatibles, existe la posibilidad de escape de los transgenes y
de introgresion en las especies compatibles. Como resultado, estas especies
afines silvestres o malezas (congenéricas o conespecificas) podrian hacerse
resistentes al herbicida y convertirse en una plaga agricola o ambiental mas
nociva. Existe también la posibilidad de que se altere la habilidad competitiva
de las especies silvestres afines. La forma de CRH emparentada tendré solo una
ventaja selectiva dentro del campo de la agricultura donde se utiliza el herbicida
asociado y, por lo tanto, es improbable que sea mas competitivo en areas
naturales que el contraparte no transgénico; sin embargo, los genes de CRI
pueden establecerse en poblaciones nativas y mejorar la capacidad competitiva
de esas plantas. Esta posibilidad es de particular importancia cuando el CRI va a
ser liberado dentro del centro de origen o diversidad de su progenitor salvaje, el
cual sirve como una fuente particularmente valiosa de genes para el
mejoramiento fitotécnico. Los genes Utiles podrian perderse si la introgresion
con cultivos transgénicos da lugar a la extincion de genes nativos. En estas
condiciones, la evaluacion deberia considerar todas las claves correspondientes
que se indican a continuacion.

Escenario 2

El CRH/CRI sera liberado en un sistema agricola donde hay un riesgo minimo
de flujo del gen a otras especies.
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En este escenario se deben considerar tres aspectos principales. EI CRH/CRI
podria contaminar los cultivos vecinos bien por dispersion del polen o de las
semillas. En segundo lugar, las malezas podrian desarrollar formas de
resistencia al herbicida de la CRH en cuestidn, debido a la presion de seleccion
impuesta por su uso. En tercer lugar, el manejo de plantas espontaneas del
CRH/CRI en las subsiguientes siembras del cultivo convencional o en la
rotacion de cultivos podria dificultarse seriamente. Iniciar la evaluacién
considerando la clave N° 3.

Al usar una clave, si se alcanza un punto donde no es posible continuar o hay
una indicacion de "detenerse', significa que es necesario tomar una decision
sobre la probabilidad por la cual puede ocurrir un peligro particular.

Probabilidad de que la capacidad competitiva de las plantas
silvestres afines que existen en &reas no perturbadas sean
alteradas por la hibridacion con cultivos transgénicos

¢Es el cultivo s6lo autopolinizado?
Siesno:iraN°2 Si es si: detenerse, ir a la clave N° 3.

¢Pueden formarse hibridos viables entre el cultivo y las plantas
silvestres afines?
Siessi:iraN°3 Si es no: detenerse, ir a la clave N° 2.

¢Existen plantas silvestres afines en la proximidad del cultivo?
Siessi:iraN°®4 Si es no: detenerse, ir a la clave N° 2.

¢Coinciden el cultivo y las plantas silvestres afines en los periodos
de floracién?
Siessi:iraN°5 Si es no: detenerse, ir a la clave N° 2.

¢Sobreviven los hibridos y se reproducen en el habitat nativo?
Siessi:iraN°6 Si es no: detenerse, ir a la clave N° 2.

¢El caracter CRH/CRI aumenta la capacidad de adaptacion de los
hibridos o plantas con introgresion en los habitats silvestres?
SiessiziraN°7 Si es no: detenerse, ir a la clave N° 2.

¢El caracter de resistencia es heredado maternalmente?

Si es si: probabilidad de Si es no: probabilidad de que

que se produzcan nuevas  se produzcan rapidamente
especies nativas mas especies nativas mas competitivas
competitivas.
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Clave 2: Probabilidad de que se produzca un nuevo tipo de maleza en un area
cultivable a través del flujo de genes entre el cultivo transgénico y especies
afines

1. ¢Ocurren hibridos entre el cultivo y cualquier maleza/planta
silvestre afin?
SiessiziraN°2 Si es no: detenerse e ir a la clave 3.

2. ¢Existen estas malezas/plantas silvestres afines en la proximidad
del cultivo?
SiessiziraN°®3 Si es no: detenerse e ir a la clave 3.

3. ¢Hay coincidencia entre el periodo de floracién del cultivo y las
malezas/plantas silvestres afines?
Siessi:iraN°4 Si es no: detenerse e ir a la clave 3.

4. ¢Son los hibridos o las plantas con introgresion altamente
competitivos en ambientes de cultivo?
SiessiziraN°5 Si es no: detenerse e ir a la clave 3.

5. ¢Son los hibridos o las plantas con introgresion resistentes a
herbicidas o a insectos?
SiCHR:iraN°6 SiCRIL:iraN°8

6. ¢Pueden los hibridos RH o las plantas con introgresion ser
facilmente controladas por otros medios ademas de los herbicidas
asociados con el CRH?

Si es si: probabilidad de Siesno:iraN°7.
perder un herbicida

7. ¢Es el mismo herbicida usado en cultivos subsiguientes?
Si es si: probabilidad de Si es no: detenerse e ir a la clave 3.
perder la Unica opcion de
control de malezas

8.  (El caracter de CRI confiere una mayor capacidad adaptativa a
las plantas silvestres/malezas afines en comparacién con las no
CRI afines?

Si es si: hay probabilidad
de un aumento de los Si es no: detenerse e ir a la clave 3
problemas de malezas
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Clave 3: Probabilidad de contaminar a los cultivos o &reas no objeto de
mejoramiento por medio de la dispersion del polen, de la semilla o los
propéagulos

1.  ¢(ElI CRH/CRI disemina polen viable?
Siessi:iral N° 2. Siesno:iral N° 7.

2. ¢Hay cultivos compatibles de polinizacion cruzada sembrados dentro de la
distancia a que puede dispersarse el polen del cultivoC RH-CRI?
Siessi:iral N° 3. Siesno:iral N° 7.

3. ¢Coinciden el CRH/CRI y los cultivos vecinos en los periodos de floracion?
Siessi:iral N° 4. Siesno:iral N°7.

4. ¢Son las inflorescencias polinizadas por fecundacion cruzada en los cultivos no
objeto de mejoramiento cosechadas antes de que se produzcan semillas
viables?

Si es si: probabilidad de Siesno: iral N° 5.
contaminacion de cultivos no

objeto de mejoramiento con genes

de CRH/CRI

5. ¢Los cultivos no objeto de mejoramiento producen semillas fértiles que pueden
caer antes o en el momento de la cosecha?
Si es si: probabilidad de introduccién
de plantas resistentes espontaneas no ~ Si es no: ir al N° 6.
objeto de mejoramiento.

6 ¢Se cosecha la semilla del cultivo no objeto de mejoramiento?
Si es si : probabilidad de Siesno:iral N°7.
contaminacion de los cultivos no
objeto de mejoramiento con genes de
CRH/CRI

7. ¢Podrian las semillas o propagulos del CRH/CRI dispersarse a areas no objeto
de mejoramiento por implementos, equipos de cosecha, vehiculos de transporte,
el viento, el agua o los animales?

Siessi:iral N° 8 Si es no: detenerse, ir a la clave 4.
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¢Son estas semillas u otras estructuras reproductivas capaces de establecerse
en otras areas/campos?

Si es si: probabilidad de contaminacion Si es no: probabilidad de

de los cultivos no objeto de mejoramiento contaminacion de los cultivos
con los CRH/CRI, y/o de introducir plantas  no objeto de mejoramiento
espontaneas cultivables no objeto de con los CRH/CRI.

mejoramiento como cultivos espontaneos

y resistentes, y/o dispersion a areas no

objeto de mejoramiento con los CRH/CRI.

Probabilidad de que el cultivo transgénico se convierta en un problema de
plantas esponténeas en areas cultivables o areas silvestres

¢Es el cultivo conocido como promotor de plantas espontaneas en cultivos

subsiguientes?

Siessi:iral N°2 Si es no: detenerse; no habra ningln
problema de plantas espontaneas.
Para los CRH, evaluar la
probabilidad de resistencia a los
herbicidas (clave 5)

¢ Tiene el cultivo caracteres de malezas?
Siessiziral N° 3 Si es no: detenerse, ir a la clave 5.

;Se espera que las plantas espontaneas sean resistentes a herbicidas o
insectos?
SiesCRH:iral N° 4 Sies CRI: iral N° 6.

¢Pueden ser controladas facilmente las plantas espontaneas resistentes a
herbicidas con otros medios distintos al herbicida asociado con el CRH?

Si es si: probabilidad de perder

el uso del herbicida Siesno:iral N°5

¢Es el herbicida utilizado para el control de las plantas espontaneas no
transgénicas en los cultivos subsiguientes?

Si es si: probabilidad de perder Si es no: detenerse, ir a la clave 5.
la opcion de control de malezas

(herbicida)

¢Es capaz la planta espontanea CRI de establecerse en areas no cultivadas?
Si es si: probabilidad de escape Siesno:iral N°7

a habitat salvajes

¢Puede la planta espontaneaCRI ser facilmente controlada en los cultivos
subsiguientes?
Siesno:iral N°8 Si es si: detenerse.
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8. ¢Confiere el caracter CRI una capacidad de adaptacion mayor en la planta
espontanea comparada con las plantas espontaneas no transgénicas?

Si es si: probabilidad de mayores Si es no: detenerse.
problemas de malezas

Clave 5: Probabilidad de incremento de la poblacion de malezas
resistentes a herbicidas

1. ¢Han ocurrido casos de resistencia al herbicida al cual resiste el CRH o a los
herbicidas pertenecientes al mismo grupo quimico o que poseen el mismo
modo de accion (MOA) o degradacién, o puede tener lugar el flujo de genes
del CRH a las especies de malezas afines, o es el herbicida un nuevo especifico
en uso?

Siessi:iral N° 2 Si es no: detenerse. Existe una ligera
probabilidad de evolucion de resistencia
al herbicida por las malezas, sobre todo
si se aplica el manejo de integrado de
malezas.

2. ¢Se trata de un sistema de monocultivo o el CRH entra en rotacion con otros
cultivos?

Si es monocultivo: ir al N° 5 Si se rota completamente: ir al N° 3

3. ¢El manejo de malezas esta basado en una estrategia integrada o en control
quimico?
Si es control quimico: ir al N° 4. Si es una estrategia integrada:
detenerse. Baja probabilidad de
desarrollo de resistencia al herbicida.

4, ;Es el modo de accion del herbicida usado en el CRH similar o diferente al
que se usa en otros cultivos en rotacion?

Si es el mismo: considerar la Si es otro: detenerse. Muy
probabilidad de seleccion de baja probabilidad de
malezas resistentes evolucion de resistencia

5. ¢Esencialmente, el manejo de malezas en el monocultivo depende del uso de
herbicidas?

Siessi:iral N° 6 Si es no: detenerse. Muy baja
probabilidad de evolucion de
resistencia a herbicidas.
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6. ¢Es el herbicida en uso en el CRH un nuevo compuesto persistente o es un
especifico que debe ser aplicado dos veces 0 mas en el ciclo del cultivo?
Si es si: considerar la probabilidad
de seleccion de nuevas Siesno:iral N°7
malezas resistentes

7. ¢Tiene el herbicida usado en el CRH igual modo de accién que otros
herbicidas en uso?
Si es si: riesgo de agravar o Si es no: detenerse.
acelerar los problemas Escasa probabilidad de evolucion
de resistencia ) de resistencia a herbicida
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Para cualquier informacion adicional por favor contactar a:

Por correo: Ricardo Labrada
Servicio de Proteccién de Plantas
AGPP, B-751
Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura 'y la Alimentacion (FAO)
Viale delle Terme di Caracalla
00100 Roma, ltalia

Por correo electrénico: ricardo.labrada@fao.org
Teléfono: +(39) (06) 570 54079
Fax: +(39) (06) 570 56347

O visitando nuestro sitio web:

http:/imww.fao.org/WWAICENT/FAOINFO/AGRICULT/AGP/AGPP/IPM/Weeds/Default.htm
http:/iMmww.fao.org/WWVAICENT/FAOINFO/AGRICULT/AGPP/IPM/Web_Brom/Default.htm
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