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XX/8. BIOLOGIASINTETICA
El Organo Subsidiario de Asesoramiento Cientifico, Técnico y Tecnoldgico,

Habiendo considerado la informacion presentada por las Partes, otros Gobiernos, organizaciones
pertinentes e interesados directos, los resultados del Foro en linea de composicion abierta sobre biologia
sintética y del Grupo especial de expertos técnicos sobre biologia sintética, asi como las observaciones
surgidas del proceso de revision por pares, observa lo siguiente:

a) Como resultado de sus deliberaciones sobre una definicion operativa de biologia
sintética, el Grupo especial de expertos técnicos sobre biologia sintética, reunido entre el 21 y el 25 de
septiembre de 2015, formul6 la siguiente definicion operativa: “la biologia sintética representa un nuevo
avance y una nueva dimension de la biotecnologia moderna que combina ciencia, tecnologia e ingenieria
para facilitar y acelerar la comprension, el disefio, el redisefio, la fabricacién o la modificacion de
materiales genéticos, organismos vivos y sistemas biologicos”;

b) En las deliberaciones referidas a la biologia sintética, el Grupo especial de expertos
técnicos sobre biologia sintética acordd que el término “componentes” se refiere a partes empleadas en un
proceso de biologia sintética (por ejemplo, una molécula de ADN) y que el término “productos” se refiere
al resultado final de un proceso de biologia sintética (por ejemplo, una sustancia quimica);

C) En sus deliberaciones, el Grupo especial de expertos técnicos sobre biologia sintética
concluy6 que los componentes y productos de la biologia sintética estan comprendidos en el ambito del
Convenio y sus tres objetivos, y que la conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica,
y la participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la utilizacion de recursos genéticos
podrian verse afectadas, tanto positiva como negativamente, por organismos vivos que resulten de la
biologia sintética, asi como por componentes y productos no vivos de la biologia sintética;

d) Los organismos vivos desarrollados mediante aplicaciones de biologia sintética actuales
son similares a los organismos vivos modificados, tal como se definen en el Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia, mientras que los componentes no vivos (como una molécula de ADN) y
los productos/resultados de la biologia sintética (como una sustancia quimica) no estan comprendidos en
el ambito del Protocolo de Cartagena pero podrian regularse en el marco de otros procesos;
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e) Los principios generales y la metodologia para las evaluaciones del riesgo de
conformidad con el Protocolo de Cartagena y los marcos existentes de seguridad de la biotecnologia
proporcionan una buena base para las evaluaciones del riesgo de los organismos vivos desarrollados
mediante aplicaciones de biologia sintética, tanto las actuales como las que se desarrollen en un futuro
préximo, pero puede ser necesario adaptar y actualizar tales metodologias para que se ajusten a los
avances y aplicaciones de biologia sintética actuales y futuros;

f) Es fundamental que las Partes compartan experiencias e informacién y ese intercambio
debe fomentarse, incluida informacion sobre evaluaciones de riesgos reales y deficiencias en los
instrumentos nacionales, regionales o internacionales vigentes que regulan los organismos, componentes
0 productos derivados de técnicas de biologia sintética;

Q) La informacién y los avances cientificos y tecnoldgicos en el campo de la biologia
sintética deben examinarse periédicamente para asegurar que las metodologias de control regulatorio y
evaluacion del riesgo se mantengan actualizadas;

h) Se requiere coordinacién entre los procesos actuales y futuros del Convenio y de sus
Protocolos, incluido el Grupo especial de expertos técnicos sobre evaluacion del riesgo y gestion del
riesgo y el Grupo especial de expertos técnicos sobre consideraciones socioeconémicas del Protocolo de
Cartagena, segun proceda;

i) Se requiere cooperacion y el establecimiento de sinergias con otros organismos de las
Naciones Unidas y organizaciones internacionales cuyos mandatos atafian a la biologia sintética.

Recomendacion a la Conferencia de las Partes

1. El Organo Subsidiario de Asesoramiento Cientifico, Técnico y Tecnolégico recomienda
que la Conferencia de las Partes, en su 132 reunion, adopte una decision del siguiente tenor:

La Conferencia de las Partes

a) Reafirma la decisién XI1/24, en la que instd a las Partes e invitdé a otros Gobiernos a
adoptar un enfoque de precaucién, de conformidad con el parrafo 4 de la decisiéon X1/11;

b) Encomia la labor del Foro en linea y del Grupo especial de expertos técnicos sobre
biologia sintética y acoge con satisfaccion las conclusiones y recomendaciones del Grupo especial de
expertos técnicos como base para ulteriores deliberaciones;

[c)  Reconoce que el resultado de las deliberaciones del Grupo especial de expertos técnicos
sobre biologia sintética sobre una definicién operativa fue que “la biologia sintética representa un nuevo
avance Yy una nueva dimension de la biotecnologia moderna que combina ciencia, tecnologia e ingenieria
para facilitar y acelerar la comprension, el disefio, el redisefio, la fabricacion o la modificacion de
materiales genéticos, organismos vivos y sistemas bioldgicos”, y observa que se requiere seguir
trabajando, en particular en materia de criterios de inclusion y exclusion;]

[c alt) Considera apropiado, a los efectos de facilitar las deliberaciones cientificas y técnicas en
el marco del Convenio y de sus Protocolos, utilizar la definicion operativa propuesta por el Grupo
especial de expertos técnicos sobre biologia sintética, a saber que “la biologia sintética representa un
nuevo avance y una nueva dimension de la biotecnologia moderna que combina ciencia, tecnologia e
ingenieria para facilitar y acelerar la comprension, el disefio, el redisefio, la fabricacion o la modificacion
de materiales genéticos, organismos vivos y sistemas biologicos”;]

d) Toma nota de la conclusion del Grupo especial de expertos técnicos sobre biologia
sintética de que los organismos vivos desarrollados mediante aplicaciones de biologia sintética actuales, o
que estan en las etapas iniciales de investigacion y desarrollo, son similares a los organismos Vvivos
modificados, tal como se definen en el Protocolo de Cartagena;

e) Observa que los principios generales y las metodologias de evaluacion del riesgo
desarrollados en el marco del Protocolo de Cartagena y los marcos existentes de seguridad de la
biotecnologia proporcionan una buena base para la evaluacion del riesgo respecto a organismos vivos
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obtenidos mediante aplicaciones de biologia sintética actuales, o que estdn en las etapas iniciales de
investigacion y desarrollo, pero que puede ser necesario adaptar y actualizar tales metodologias para
ajustarlas a los avances y aplicaciones de biologia sintética actuales y futuros;

f) Observa ademas que, dado el estado actual de los conocimientos, no esté claro si ciertos
organismos de la biologia sintética, que estan en las etapas iniciales de investigacion y desarrollo, estarian
comprendidos o no en la definicién de organismos vivos modificados en el marco del Protocolo de
Cartagena, y observa ademas que hay casos en los que puede no haber consenso respecto a si el resultado
de una aplicacion de biologia sintética se puede calificar o no como “vivo”;

)] Invita a las Partes a que, de conformidad con su legislacion nacional aplicable o sus
circunstancias nacionales, tengan en cuenta, segun proceda, consideraciones socioecondmicas, culturales
y éticas a la hora de identificar los posibles beneficios y posibles efectos adversos de los organismos,
componentes y productos que resulten de técnicas de biologia sintética en el contexto de los tres objetivos
del Convenio;

h) Alienta a las Partes e invita a otros Gobiernos y organizaciones pertinentes, en el contexto
de los tres objetivos del Convenio [y teniendo en cuenta, segin proceda, consideraciones
socioecondmicas, culturales y éticas], a:

i) Realizar investigaciones sobre los beneficios y los efectos adversos que podrian tener los
organismos, componentes y productos de la biologia sintética para la diversidad
bioldgica, con miras a subsanar deficiencias de conocimientos e identificar de qué
manera se relacionan esos efectos con los objetivos del Convenio y sus Protocolos;

i) Promover y facilitar didlogos publicos y entre maltiples interesados directos y actividades
de sensibilizacion sobre los posibles beneficios y posibles efectos adversos que podrian
tener los organismos, componentes y productos de la biologia sintética para la diversidad
biolégica, incluyendo en esos dialogos y actividades a todos los interesados directos
pertinentes y dando participacion plena y efectiva a los pueblos indigenas y las
comunidades locales;

iii)  Cooperar en la elaboracion de orientacion y el desarrollo de actividades de creacion de
capacidad con miras a evaluar los posibles beneficios y posibles efectos adversos de los
organismos, componentes y productos de la biologia sintética y, si fuera necesario,
actualizar y adaptar las metodologias de evaluacion del riesgo para los organismos vivos
modificados para ajustarlas a los organismos que resulten de la biologia sintética, segln
proceda;

i) Invita a las Partes, otros Gobiernos, las organizaciones pertinentes y los pueblos
indigenas y las comunidades locales a que comuniquen al Secretario Ejecutivo informacién vy
documentacion de apoyo sobre:

i) Las investigaciones, la cooperacion y las actividades sefialadas en el parrafo h) anterior;

i) Datos comprobados sobre los beneficios y efectos adversos de la biologia sintética en
relacion con los tres objetivos del Convenio;

iii)  Experiencias en la realizacién de evaluaciones del riesgo de los organismos, componentes
y productos de la biologia sintética, incluidas las posibles dificultades encontradas, las
lecciones aprendidas y las repercusiones para los marcos de evaluacion del riesgo;

iv) Ejemplos de gestion del riesgo y otras medidas que se hayan instrumentado para evitar o
minimizar los posibles efectos adversos de los organismos, componentes y productos de
la biologia sintética, incluidas experiencias en el uso seguro y las mejores practicas para
la manipulacién segura de organismos desarrollados mediante biologia sintética;

V) Reglamentos, politicas y orientaciones vigentes o que se estén formulando que atafian
directamente a la biologia sintética;
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)] Decide prorrogar el mandato del actual Grupo especial de expertos técnicos sobre
biologia sintética de conformidad con el mandato adjunto a la presente decision y para contribuir
asimismo a completar la evaluacién solicitada en el parrafo 2 de la decision X11/24;

K) Decide también prorrogar la vigencia del foro en linea de composicién abierta para
respaldar la labor del Grupo especial de expertos técnicos sobre biologia sintética, e invita a las Partes,
otros Gobiernos, los pueblos indigenas y las comunidades locales y las organizaciones pertinentes a que
sigan designando expertos para que participen en el foro en linea de composicién abierta;

)] Pide al Organo Subsidiario de Asesoramiento Cientifico, Técnico y Tecnoldgico que
examine las recomendaciones del Grupo especial de expertos técnicos sobre biologia sintética y que
formule recomendaciones adicionales a la Conferencia de las Partes, incluso sobre el analisis realizado en
base a los criterios establecidos en el parrafo 12 de la decision 1X/29;

m)  Pide al Secretario Ejecutivo que, con sujecion a la disponibilidad de recursos:

i) Continue facilitando deliberaciones moderadas en el foro en linea de composicion abierta
sobre biologia sintética a través del Centro de Intercambio de Informacién sobre
Seguridad de la Biotecnologia, y que continte invitando a las Partes, otros Gobiernos, los
pueblos indigenas y las comunidades locales y las organizaciones pertinentes a que
designen expertos para que participen en el foro;

ii)  Publique en linea la informacion recibida de conformidad con el parrafo i) anterior;

iii)  Recopile y sintetice los resultados de la labor a la que se hace referencia en los parrafos
anteriores y los ponga a disposicién para seguir deliberando a través del foro en linea y en
el Grupo especial de expertos técnicos;

iv)  Organice deliberaciones en linea moderadas en el foro en linea de composicion abierta y,
con sujecion a la disponibilidad de fondos, en una reunion presencial del Grupo especial
de expertos técnicos sobre biologia sintética de conformidad con el mandato que se anexa
a la presente decision, y que presente el informe del Grupo especial de expertos técnicos
para la revision por pares por las Partes a los efectos de que sea considerada por el
Organo Subsidiario de Asesoramiento Cientifico, Técnico y Tecnol6gico en una reunion
que se celebre antes de la 142 reunidn de la Conferencia de las Partes;

v)  Coopere y establezca sinergias con otras organizaciones de las Naciones Unidas e
internacionales cuyos mandatos atafian a la biologia sintética;

vi) Promueva la participacion plena y efectiva de los pueblos indigenas y las comunidades
locales en futuras actividades relacionadas con la biologia sintética realizadas en el marco
del Convenio;

n) Acoge con satisfaccion la recomendacion de la Conferencia de las Partes que actia como
reunion de las Partes en el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, formulada en su
decisién BS-VI11/12, sobre un enfoque coordinado para el tema de la biologia sintética, incluido su trabajo
sobre evaluacion del riesgo y gestion del riesgo [asi como consideraciones socioeconémicas, segin
proceda], e invita a la Conferencia de las Partes que actia como reunién de las Partes en el Protocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia a que en sus deliberaciones futuras tenga en cuenta la
informacidn pertinente que resulte de los procesos en el marco del Convenio;

0) [Invita a la Conferencia de las Partes que actia como reunion de las Partes en el
Protocolo de Nagoya a que aclare si el uso de informacién digital sobre secuencias de los recursos
genéticos se relaciona con el acceso y la participacion en los beneficios, y de qué manera.]
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Anexo

MANDATO PARA EL GRUPO ESPECIAL DE EXPERTOS TECNICOS SOBRE BIOLOGIA
SINTETICA

1. Partiendo de la labor anterior del Foro en linea y del Grupo especial de expertos técnicos, y
valiéndose de informacion pertinente presentada por las Partes, otros Gobiernos, organizaciones
pertinentes y los pueblos indigenas y las comunidades locales de conformidad con el parrafo i) anterior,
asi como de la informacién facilitada a través del foro en linea y por la Secretaria, el Grupo especial de
expertos técnicos sobre biologia sintética, en coordinacién con otros o6rganos del Convenio y sus
Protocolos, deberé:

a) Examinar los avances tecnolgicos recientes en el campo de la biologia sintética a fin de
evaluar si tales avances pueden conducir a efectos en la diversidad bioldgica y los tres objetivos del
Convenio, incluidos efectos inesperados y significativos;

b) Identificar los posibles organismos vivos ya desarrollados o que se estén investigando y
desarrollando mediante técnicas de biologia sintética que no estén comprendidos en la definicién de
organismos vivos modificados establecida en el Protocolo de Cartagena;

C) Continuar analizando datos comprobados sobre los beneficios y efectos adversos de los
organismos, componentes y productos de la biologia sintética en relacion con los tres objetivos del
Convenio, y recabar informacion sobre medidas de gestién del riesgo, el uso seguro y las mejores
practicas para la manipulacion segura de los organismos, componentes y productos de la biologia
sintética;

d) Evaluar la disponibilidad de herramientas para la deteccion y el seguimiento de los
organismos, componentes y productos de la biologia sintética, a fin de evitar o minimizar los posibles
efectos negativos para la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica;

e) [Proponer elementos a la Conferencia de las Partes que acta como reunién de las Partes
en el Protocolo de Nagoya para facilitar que se aclare si el uso de informacion digital sobre secuencias de
los recursos genéticos se relaciona con el acceso y la participacion en los beneficios, y de qué manera.]

f) Formular, para consideracion del Organo Subsidiario de Asesoramiento Cientifico,
Técnico y Tecnoldgico en una reunion que se celebre antes a la 142 reunion de la Conferencia de las
Partes, recomendaciones basadas en sus deliberaciones para facilitar discusiones y medidas futuras sobre
biologia sintética en el marco del Convenio, asi como un analisis que aplique los criterios establecidos en
el parrafo 12 de la decision 1X/29 para contribuir a completar la evaluacion encargada al Organo
Subsidiario de Asesoramiento Cientifico, Técnico y Tecnoldgico en el parrafo 2 de la decision XI11/24;

2. Con sujecién a la disponibilidad de fondos, el Grupo especial de expertos técnicos se
reunira en forma presencial por o menos una vez antes de la 142 reunién de la Conferencia de las Partes y
utilizara herramientas en linea para facilitar su labor, seguin proceda.



