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La EFSA publicé una declaracién sobre los criterios para la evaluacién del riesgo de las plantas
producidas mediante mutagénesis dirigida, cisgénesis e intragénesis, y las preguntas
frecuentes relacionadas en octubre de 2022. A raiz de ello, recibimos nuevas solicitudes de
informacion y aclaraciones sobre la evaluacién del riesgo de las nuevas técnicas gendmicas
(NGT). Para que todas las personas interesadas en este tema puedan consultar nuestras
respuestas, hemos recopilado estas preguntas frecuentes adicionales y las ponemos a
disposicion del publico.

éEvaluara la EFSA la «velocidad o rapidez de ciertos desarrollos>» de estas plantas?

No. La evaluacién del riesgo de la EFSA se centra en las propiedades de una planta modificada
genéticamente y en cdmo se generd. El tiempo necesario para generar una planta modificada
genéticamente no afecta a sus propiedades y no crea, por si mismo, un peligro. Por lo tanto,
la EFSA no tiene en cuenta la duracion del desarrollo en su evaluacién del riesgo.

éQué significa el «acervo genético del obtentor>» para la evaluacion del riesgo de las
NGT?

La definicion del acervo genético del obtentor se incluy6 en el dictamen cientifico de la EFSA
sobre la cisgénesis y la intragénesis (Comision Técnica de OMG de la EFSA, 2012). Se mantiene
la misma definicion en la declaracion de la EFSA sobre «Criterios para la evaluacion del riesgo
de las plantas producidas mediante mutagénesis dirigida, cisgénesis e intragénesis» (Comisién
Técnica de OMG de la EFSA, 2022a). El concepto de acervo genético del obtentor delimita las
plantas transgénicas a partir de las plantas que pueden obtenerse mediante métodos de
obtencién convencionales. Este concepto es un criterio, entre otros, que sirve para determinar
la pertinencia de las diferentes preguntas utilizadas para la evaluacidn del riesgo.

éQué se entiende exactamente por «puerto seguro»?

Los puertos gendmicos seguros son regiones del genoma que pueden garantizar la expresion
de una secuencia de ADN insertada sin perturbar ningin gen vegetal (endégeno), permitir una
expresion predecible/estable y evitar la generacién de marcos funcionales de lectura abierta
peligrosos en los sitios de unidn de insercion.

Las inserciones intencionadas en tales regiones se caracterizan por un potencial
significativamente menor de efectos no deseados en comparacion con las inserciones aleatorias
o la obtencidn convencional (Comision Técnica de OMG de la EFSA, 2022a).

En la declaracion de la EFSA de 2022, esta consideracion esta integrada en el criterio 3, que
distingue entre la insercion aleatoria y la dirigida a un puerto seguro [mediado por enfoques
como las nucleasas especificas (SDN) -3, debatidas en la Comisidon Técnica de OMG de la EFSA,
2012b].

éPuede la EFSA proporcionar aclaraciones adicionales sobre las evaluaciones del
historial de uso seguro y la familiaridad medioambiental?

Las preguntas frecuentes publicadas por la EFSA en octubre de 2022 explican a qué se refiere
el «historial de uso» y cdmo puede evaluarse. Para mayor claridad, el historial de uso seguro
es un criterio propuesto para una evaluacidén proporcionada del riesgo de las plantas obtenidas
por cisgénesis, intragénesis y mutagénesis dirigida, ya que la nueva secuencia de ADN
modificada y el rasgo asociado pueden estar ya presentes en la naturaleza (Comisidon Técnica
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de OMG de la EFSA, 2022). La demostraciéon de un historial de uso seguro se basa en la
evidencia de que una parte o la totalidad de una planta se ha consumido en la dieta (alimentos
o piensos y productos derivados) durante un periodo de tiempo considerable sin evidencia de
efectos nocivos para el consumidor, y que la exposicion de un nuevo uso estara dentro del
rango del uso «histérico». Este concepto ya estd establecido en la evaluacion de los OMG
obtenidos con técnicas desarrolladas antes de 2001. Un enfoque similar, denominado
familiaridad medioambiental, se utiliza para evaluar los riesgos para el medio ambiente.

Si el historial de uso seguro de la nueva secuencia de ADN modificada y del rasgo asociado no
puede demostrarse suficientemente, se propone el criterio 6, es decir, evaluar su estructura y
su funcidon. Como se indica en la declaracion de la EFSA de 2022 sobre «Criterios para la
evaluacion del riesgo de las plantas producidas mediante mutagénesis dirigida, cisgénesis e
intragénesis», en un futuro préximo debe desarrollarse una definicién operativa de historial de
uso seguro para respaldar la evaluacion del riesgo en el contexto de esta declaracion y de otros
ambitos en los que se utiliza el concepto.

éSe solicito a la EFSA que evaluara los efectos no deseados causados por las NTG en
los dictdmenes recientes?

La evaluacién de los efectos no deseados en plantas modificadas genéticamente forma parte
de la evaluacion del riesgo con arreglo a la Directiva 2001/18/CE, el Reglamento (CE)
n.0 1829/2003, el Reglamento n.% 503/2013 y las orientaciones relacionadas de la EFSA. En
los dictdmenes recientes de la EFSA sobre las NGT, la Comisidon Técnica de OMG abordd los
términos de referencia especificos solicitados por la Comision Europea para identificar los
peligros y riesgos potenciales para los seres humanos, los animales y el medio ambiente que
podrian plantear las plantas obtenidas por mutagénesis dirigida (Comisiéon Técnica de OMG de
la EFSA, 2020), y mediante los enfoques cisgénicos e intragénicos (Comision Técnica de OMG
de la EFSA, 2022a) o los de biologia sintética (Comisidon Técnica de OMG de la EFSA, 2021).
Estos peligros y riesgos incluyen aquellos posiblemente asociados a los efectos no deseados
causados por la modificacion genética, incluidos los cambios genéticos no deseados y los
efectos no deseados para la salud humana y animal y el medio ambiente. Por lo tanto, los
efectos no deseados causados potencialmente por el uso de las NGT formaban parte del
mandato y fueron considerados por la EFSA.

éComo evaluo la EFSA los efectos no deseados causados por las NTG en los recientes
dictamenes de la EFSA?

Como parte de los datos y la metodologia utilizados para obtener estos resultados, los expertos
de la Comisién Técnica de Organismos Modificados Genéticamente de la EFSA estudiaron toda
la literatura cientifica pertinente. La literatura cientifica analizada por la EFSA en el dictamen
sobre las nucleasas especificas (SDN) ascendia a mas de 150 articulos (Comision Técnica de
OMG de la EFSA, 2020). En cuanto a la biologia sintética, se llevd a cabo un cribado bibliografico
independiente y una exploracion de perspectivas de los expertos, incluidos estudios de casos
sobre edicion del genoma (Comision Técnica de OMG de la EFSA, 2021). Para el dictamen de
2022 sobre la cisgénesis y la intragénesis, que también incluia el uso de las tecnologias de
SDN, la EFSA examind 650 publicaciones. Ademas, nuestros cientificos llevaron a cabo una
busqueda de patentes, aplicando los criterios enumerados en un protocolo especifico. Esta
informacion estad a disposicién del publico en dos anexos detallados publicados por la EFSA
junto con el dictamen cientifico (Comisidon Técnica de OMG de la EFSA, 2022b).
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éDe qué manera se tuvo en cuenta la literatura propuesta por los participantes en las
consultas publicas en el trabajo de la EFSA y, concretamente, en la elaboracion de la
declaracion de la EFSA (que no se sometidé a consulta puablica)?

La declaracion de la EFSA de 2022 se basa en dictdmenes cientificos anteriores de la EFSA. Se
celebraron consultas publicas para todos estos dictdmenes de la EFSA. La Comision Técnica de
Organismos Modificados Genéticamente de la EFSA revisé los comentarios y evalué la literatura
indicada en los comentarios del publico. Se proporcionaron respuestas para cada comentario
en cada uno de los informes de consulta. La Comisién Técnica de Organismos Modificados
Genéticamente de la EFSA siempre tiene en cuenta todos los comentarios y documentos
bibliograficos recibidos en la consulta publica y modifica el proyecto de dictamen cientifico si lo
considera necesario. Si no se informa de nuevas pruebas que afecten a las conclusiones de la
Comision Técnica en relacidon con los términos de referencia de cada evaluacion, las citas
propuestas no se incluyen en la lista de referencia de los resultados.

Una declaracién de la EFSA se prepara en forma de recomendacion o declaracién factica para
su examen por la Comisién Europea y, debido a su naturaleza (se basaba en dictdmenes
anteriores), no se celebrd una consulta publica, aunque la declaracion se debatié publicamente
en un seminario web especifico en el que se recibieron comentarios de diferentes partes
interesadas y en la 14.2 reunion de la Red de evaluacion del riesgo de los OMG.

éLos criterios de evaluacion de la EFSA tienen en cuenta la posibilidad de
multiplexacion con las NGT?

La modificacion simultanea de multiples posiciones gendmicas puede lograrse no solo mediante
las NGT sino también mediante métodos de obtencidn transgénicos y convencionales (por
ejemplo, apilamiento de genes). La evaluaciéon del riesgo de las plantas con rasgos complejos
obtenidas mediante multiplexacién se analiza en la declaracidon de la EFSA de 2022 sobre
«Criterios para la evaluacion del riesgo de las plantas producidas mediante mutagénesis
dirigida, cisgénesis e intragénesis» y en los dictdmenes sobre biologia sintética (Comisién
Técnica de OMG de la EFSA, 2021; 2022a). No se identificd ningln nuevo peligro para las
plantas obtenidas mediante métodos de multiplexacidon en comparacion con la transgénesis y
la obtencién convencional. Sin embargo, la Comision Técnica de OMG puso de relieve
determinados retos que la evaluacion del riesgo podria plantear a la hora de evaluar dichos
productos con arreglo a las metodologias actuales.

éSon también posibles las modificaciones de las NGT en posiciones genémicas a las
que no se puede acceder a través de la obtencién convencional?

Un estudio reciente aportd pruebas de que las mutaciones genéticas no se producen de forma
aleatoria y de que existen regiones genémicas que parecen ser menos propensas a acumular
mutaciones que otras (Monroe J.G. et al., 2022). Sin embargo, los datos actuales disponibles
no indican la existencia de regiones gendémicas en las que las mutaciones no puedan producirse
en absoluto. Mas bien, algunas regiones muestran una reduccion de la frecuencia de mutacién
en comparacion con otras (Monroe J.G. et al., 2022). Por lo tanto, la obtencién convencional
(incluida la mutagénesis aleatoria) puede seguir logrando el mismo resultado que las NGT,
aunque puede requerir mas esfuerzo y tiempo para generar y seleccionar una modificacién
genética especifica.

éEs correcto afirmar, por tanto, que la modificacion del genoma con las NGT va mas
alla de lo que se hace con la obtencién convencional?

No. La afirmacion de que, debido a la multiplexacion y a la accesibilidad del genoma, las
modificaciones genéticas que se pueden lograr con las NGT van mas alla de lo que es posible
con la obtencion convencional no es correcta. Como se indica en la respuesta a la pregunta
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anterior, la multiplexacion también puede lograrse mediante la obtencién convencional (por
ejemplo, mediante el apilamiento de genes) y la reproducciéon convencional (incluida la
mutagénesis aleatoria) puede lograr el mismo resultado que las NTG, aunque puede requerir
mas esfuerzo y tiempo para generar y seleccionar una modificacién genética especifica.
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