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Remisión de los criterios del Centro Nacional de Seguridad Biológica de la República de Cuba sobre el tema emergente: Biología Sintética

Introducción:

Estos criterios responden a la notificación  SCBD/BS/CG/MPM/DA/58140  de la Secretaría de la Convención sobre la Diversidad Biológica con respecto al proceso de evaluación por iguales del resultado sobre la decisión XII/24 sobre biología sintética. Se evalúan los documentos señalados en la notificación:
· UNEP/CBD/SYNBIO/AHTEG/2015/1/2 

· UNEP/CBD/SYNBIO/AHTEG/2015/1/3

Ambos documentos abordan el tema en diferentes momentos como parte de un mismo proceso. Para estas consideraciones, se toma la estructura del documento más reciente (Informe del Grupo Especial de Expertos Técnicos sobre Biología Sintética). 
Resumen:
Ambos documentos responden al mandato que tenían y reflejan las complejas discusiones que sobre el tema de la biología sintética tuvieron lugar tanto en el Fórum en línea como durante el intercambio cara a cara del Grupo especial de expertos (AHTEG) que se reunió en Montreal del 21 al 25 de septiembre de 2015. En nuestro criterio se logró un documento que refleja objetivamente las discusiones de todo el proceso y que proyecta un balance en cada uno de los puntos tratados, se reconoció y es también nuestro criterio que las aplicaciones de esta tecnología puede tener tanto impactos positivos como negativos sobre la biodiversidad a diferentes niveles  que incluyen genes, especies y ecosistemas. 
Con respecto a una definición del término biología sintética en el marco de los objetivos del Convenio sobre Diversidad Biológica (CDB) coincidimos con la definición operativa acordada. Cuba ya había planteado que debía ser una definición lo suficientemente amplia y flexible para que incluyera el estado actual y el previsible en estos momentos y concuerda con la necesidad de su actualización periódica a la luz de los nuevos avances.

Apoyamos el criterio de que la conservación y uso sostenible de la biodiversidad y compartir de manera justa y equitativa los beneficios de los recursos genéticos pueden ser afectados tanto positiva como negativamente por los organismos vivos resultantes de la biología sintética, así como los no vivos: componentes y productos. También compartimos el criterio que las incertidumbres en el caso de la biología sintética están en un nivel más alto que el que se pudiera asignar a otros Organismos Vivos Modificados (OVMs). Es por ello que reafirmamos la necesidad de que las autoridades tengan un enfoque precautorio cuando confronten amenazas como la reducción o perdida de la biodiversidad, representado  por organismos, componentes o productos resultantes de la biología sintética y para ello utilizarán su legislación nacional y los compromisos internacionales. 
De igual manera creemos que las autoridades y los decisores en general pueden enfrentar retos en los tratamientos en toda la dimensión de los efectos potenciales positivos y negativos ya sean directos o indirectos que pueda tener la biología sintética sobre la conservación de la biodiversidad, debido a la velocidad con que evoluciona esta tecnología. En nuestro criterio, existe una amenaza potencial adicional, la biología sintética como nueva dimensión de la biotecnología moderna es una tecnología de doble uso por lo tanto también las investigaciones sobre la misma tienen este carácter y pudieran ser utilizadas con fines hostiles en manos inescrupulosas, por lo que constituyen un reto y una amenaza para la biodiversidad del planeta en todo su alcance.
El Grupo de expertos en su reunión cara a cara llegó a conclusiones y se proyectó en el trabajo futuro (Item 4. UNEP/CBD/SYNBIO/AHTEG/2015/1/3), todo lo cual compartimos como un resultado satisfactorio con basamento científico. 
Resaltamos, reconocemos y acompañamos la opinión recogida bajo los Items 5 y 6 del Informe del AHTEG sobre la lamentable ausencia de representantes de los pueblos indígenas y comunidades locales en las discusiones de este grupo, que pudo enriquecer las mismas, apoyamos en particular la exhortación a promover su plena participación en las futuras actividades relacionadas con la biología sintética.

Item 3 Asuntos Sustantivos.
3.1. Hacia una definición operacional de la biología sintética
Para cualquier discusión sobre los efectos potenciales sobre la diversidad biológica y los objetivos del Convenio es necesario partir de una definición que sea operativa, suficientemente amplia, simple y a su vez flexible, enfocada a los 3 objetivos del CDB, como la lograda durante la Reunión de Expertos (AHTEG). Esta refleja el conocimiento científico técnico actual y del futuro próximo, brindando la oportunidad para su ampliación o modificación a la luz de nuevos descubrimientos. Coincidimos en que la definición capta la novedad y la continuidad en relación con la biotecnología moderna y su continuidad y actualización como ¨desarrollo en curso¨ tal y como queda consignada en el Item 4 párrafo 66 c) del informe del grupo de expertos UNEP/CBD/SYNBIO/AHTEG/2015/1/3. La definición también pudo ser enriquecida con la participación y los puntos de vista de representantes de los pueblos indígenas y las comunidades locales.

3.2 Relación entre la biología sintética y la diversidad biológica.
Creemos que esta relación hay que analizarla en el contexto de la anterior definición y en el marco de los objetivos del Convenio, lo cual fue de esta manera abordado por el  AHTEG.  Medir los impactos positivos y negativos sería la mejor manera de sopesar los riesgos que toda actividad o aplicaciones tienen, pero aún en el estado actual de la ciencia es difícil lograrlo. A nuestro juicio, se necesitan más investigación y desarrollo confiable de herramientas que permitan analizar y evaluar los impactos, por lo que coincidimos que hay trabajo por hacer en este sentido. Consideramos que este mismo proceso de revisión y evaluación, es un buen punto de partida sobre todo para cuando se desarrolle una herramienta en particular fruto de una investigación, todo lo cual redundará en la obtención de evidencias donde sea posible. Las investigaciones en este sentido deben ser potenciadas, además de promover un amplio intercambio de información y análisis de herramientas actuales, unido a una capacitación cada vez mayor de todos los involucrados en el desarrollo y control de esta tecnología, en particular la de los reguladores, representantes de la industria y también de los pueblos indígenas y comunidades locales.
3.3 Similitudes y diferencias entre organismos vivos modificados y organismos, productos y componentes resultantes de las técnicas de la biología sintética. 
Compartimos el entendimiento común alcanzado en el AHTEG sobre los términos y ejemplos de componentes y del término productos y sus ejemplos, así como la consideración como entidades no vivas y por lo tanto también consideramos que no caen en el alcance del Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad.
Compartimos el acuerdo del AHTEG de considerar a los organismos vivos desarrollados por aplicaciones presentes y del futuro cercano de la biología sintética, como similares  a los definidos en el Protocolo de Cartagena.
Coincidimos con la consideración de que las protocelulas en el estadío actual no constituyen organismos vivos y pueden considerarse vesículas que no se replican y no tiene la propiedad de viabilidad de una célula. No obstante hay que seguir profundizando en las investigaciones sobre su conducta, impacto y ramificaciones evolutivas.
3.4 Suficiencia de otros instrumentos existentes nacionales, regionales y/o internacionales para regular los organismos, componentes o productos derivados de las técnicas de la biología sintética.
Coincidimos con las notas de AHTEG en cuanto a que los organismos vivos, componentes y productos de la biología sintética caen en el alcance del Convenio y sus tres objetivos, pero solo los organismos vivos caen en el alcance de los Protocolos de Cartagena y el de Nagoya-Kuala Lumpur y posiblemente esto ocurra también con algunos marcos legales nacionales.
Recomendamos profundizar en los estudios sobre si estos regímenes internacionales tratan con claridad los potenciales impactos socioeconómicos de los componentes y productos resultantes de las técnicas de biología sintética y por otra parte, la posibilidad del movimiento transfronterizo de los organismos vivos resultantes.
Compartimos la necesidad de contar con herramientas de trazabilidad para asegurar que se compartan, de manera justa y equitativa, los beneficios provenientes de la utilización de los recursos genéticos de la biología sintética. 
3.5 Beneficios potenciales y riesgos de organismos, componentes y productos resultantes de las técnicas de biología sintética para la conservación y uso sostenible de la biodiversidad y la salud humana relacionada y el impacto socioeconómico relevante al mandato del Convenio y sus Protocolos
Los cuadros del párrafo 52 del Informe del AHTEG son representativos pudiéndose apreciar en el marco de los 3 objetivos del Convenio los beneficios y efectos adversos potenciales identificados de manera indicativa. Las autoridades y los decisores en general pueden enfrentar retos en los tratamientos en toda la dimensión de los efectos potenciales positivos y negativos ya sean directos o indirectos que pueda tener la biología sintética sobre la conservación de la biodiversidad debido a la velocidad con que evoluciona esta tecnología. Compartimos el criterio de que debido a su complejidad y emergencia de la biologia sintética, estos efectos deben ser analizados sobre la base del principio caso por caso y con un balance adecuado entre el razonamiento y la evidencia, así como en los escenarios previsibles, todo ello depende ademas de las circunstancias y contexto en que la aplicación se utiliza.
Con respecto al uso sostenible y las potenciales afectaciones sobre la biodiversidad, el AHTEG teniendo en cuenta el mayor nivel de complejidad de la biologia sintetica considera pertinente ponerlo ademas en el contexto de otros desarrollos en curso, enfoques y estrategias nacionales, sobre bioeconomía, biotecnología, agricultura y biodiversidad. A nuestro juicio debieran incluirse en las estrategias de Bioseguridad. Compartimos la necesidad de contar con herramientas de trazabilidad para asegurar que se compartan, de manera justa y equitativa, los beneficios provenientes de la utilización de los recursos genéticos de la biología sintética. 

3.6 Las mejores prácticas en sistemas de evaluación de riesgos y monitoreo utilizados actualmente por las Partes en el Convenio y otros Gobiernos.
En este sentido son pertinentes los criterios del AHTEG que señaló que los ejemplos de las mejores prácticas establecidas a través de remisiones, estaban primariamente basadas en la experiencia con el análisis de riesgo de los OVM en el contexto del Anexo 3 del Protocolo de Cartagena y coincidimos en que sería útil compilar el cúmulo de conocimientos existentes sobre las mejores prácticas de evaluación de riesgo y el monitoreo y ubicarlo en un portal en línea fácilmente accesible por ejemplo en el BCH del Protocolo de Cartagena o en el CHM de la Convención. Creemos que las experiencias nacionales en relación con las evaluaciones de riesgo de OVMs que tienen en cuenta otros elementos que no están en el anexo 3, también deben ser tenidas en cuenta.
3.7 Grado en el cual los acuerdos existentes constituyen un marco comprensible para tratar los impactos de los organismos, componentes y productos resultantes de la biologia sintética, en particular amenazas de reducción significativa de la biodiversidad.
Cuba considera que las practicas actuales disponibles para evaluar los OVMs no son suficientes y por tanto debieran ser modificadas para tener en cuenta nuevas consideraciones específicas que pudieran surgir relacionadas con la biología sintética. En este sentido el desarrollo de lineamientos y  la creación de capacidades resultan un elemento clave para tratar los impactos de los organismos, componentes y productos resultantes de la biologia sintética. No obstante estimamos que hay instrumentos y herramientas en este momento que utilizados por profesionales en bioseguridad, capacitados en biología sintética, pudieran cubrir algunas lagunas del análisis de riesgo en esta esfera.
En el caso de Cuba la legislación en materia de Bioseguridad es lo suficientemente amplia y flexible para abordar el tema. Esta legislación puede ser vista en el sitio web http://www.orasen.co.cu/  en la parte correspondiente al Centro Nacional de Seguridad Biológica y las versiones oficiales en la Gaceta Oficial de la República de Cuba http://www.gacetaoficial.cu/ y en los registros correspondientes a Cuba en el BCH.
Por otra parte y como fue señalado en el Fórum en línea estimamos que para abordar apropiadamente las evaluaciones de riesgo debemos comenzar por las etapas tempranas de diseño de la investigación a nivel de laboratorio. El comienzo temprano de un proceso de evaluación en esta etapa implica que si la actividad no es segura, no se pase a las siguientes etapas como uso contenido (donde se selecciona el nivel de bioseguridad que se le asignará al organismo o el experimento en cuestión basado en la evaluación de riesgo) y más adelante, una posible liberación controlada. Este estadio primario es muy importante en términos clásicos de bioseguridad y biocustodia y donde aún no hablamos de liberación o posibilidad de movimiento transfronterizo. Es precisamente en estas primeras etapas, donde algunas herramientas en las que se ha venido trabajando por los profesionales de la bioseguridad y Comités de Normas, jugarían su papel y complementarían el Anexo III del Protocolo de Cartagena y otros instrumentos. Nos referimos al desarrollo de normas para la gestión del riesgo biológico en los laboratorios. (CWA 15793:2011)
Es también necesario que las autoridades desarrollen sistemas para la supervisión y autorización de estas actividades según su legislación nacional.
En relación con la inclusión de los impactos de los componentes y productos de la biología sintética en las metodologías actuales o la necesidad de que estos sean tenidos en cuenta, nuestro criterio es favorable a su inclusión y análisis. Adicionalmente planteamos  que al analizar el organismo propiamente dicho, esta evaluación o estudio se extiende necesariamente a sus componentes y productos, por lo que a nuestro juicio debían analizarse de conjunto y no de forma separada como se ha planteado en el documento de AHTEG. 
Por último, coincidimos que este proceso debe mantener una sinergia con los resultados de los debates de otros grupos dentro del Protocolo de Cartagena, como los AHTEG sobre consideraciones socioeconómicas y evaluación de riesgos por su relevancia y pertinencia. 
 Tema 4. CONCLUSIONES Y TRABAJO FUTURO IDENTIFICADO POR EL GRUPO.
El Grupo de expertos en su reunión cara a cara llegó a conclusiones y se proyectó en el trabajo futuro (Item 4. UNEP/CBD/SYNBIO/AHTEG/2015/1/3), todo lo cual compartimos como un resultado satisfactorio con basamento científico y proyección para resolver asuntos no suficientemente desarrollados o pendientes. 
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