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1. En su trigésima novena sesion celebrada en Ginebra del 7 a 9 de abril de 2003, €
Comité Técnico (en adelante denominado e “TC”) examind la propuesta formulada por €l
Grupo de Trabago Técnico sobre Plantas Frutales (TWF) de preparar un documento sobre la
posibilidad de utilizar marcadores moleculares en e examen DHE. Se convino en que, en
colaboracion con los Presidentes del TC y e Grupo de Trabajo sobre Técnicas Bioquimicas y
Moleculares, y Perfiles de ADN en particular (BMT), la Oficina de la Union utilizaria los
documentos ya existentes y, en particular, el documento TC/38/14 Add.-CAJ45/5 Add. para
preparar una resefia de la postura actual en relacién con esa cuestion a fin de que e TC la
examinara en su cuadragésima sesion, prevista para la primavera de 2004. Incumbiriaa TC
determinar si procede invitar a Comité Administrativo y Juridico (CAJ) a examinar €
documento.

2. En & Anexo de presente documento figura un proyecto de documento sobre la
posibilidad de utilizar marcadores moleculares en € examen DHE, preparado de conformidad
con lasolicitud del TC.
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3. Seinvitaal TC a;

a) formular observaciones sobre €
Anexo del presente documento;

b) estudiar s procede invitar al CAJ
a examinar €l documento; y

c) decidir s e documento puede
utilizarse para resumir la postura actual de la
UPQV sobre ese asunto.

[Sigue € Anexo]
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ANEXO

Postura de laUPQV sobre la posibilidad de
utilizar marcadores moleculares en e examen DHE

1. INTRODUCCION

Lafinalidad del presente documento es explicar la postura de la UPOV en relacién con la
posibilidad de utilizar marcadores moleculares en el examen de la distincion, la homogeneidad y
la estabilidad (examen DHE). Con ese fin se empieza por explicar 10s requisitos necesarios para
el examen DHE, se expone después un resumen sobre las distintas técnicas moleculares que
vienen a caso y se concluye explicando la actua postura de la UPQV en cuanto ala utilizacion
de marcadores moleculares en el examen DHE.

2. EL EXAMEN DHE

2.1 Introduccién general

2.1.1 De conformidad con € Convenio de la UPOV, una obtencion vegetal sélo puede ser
objeto de proteccion si después de ser examinada se demuestra que cumple los requisitos
estipulados en € Convenio y, en particular, que es distinta (D) de cualquier otra variedad cuya
existencia sea notoriamente conocida en e momento de presentar la solicitud (en adelante
denominada “variedad notoriamente conocida’) y que es suficientemente homogénea (H) y
estable (E), es decir, “DHE”. El examen, conocido con € nombre “examen DHE”, se basa
principa mente en los ensayos en cultivo efectuados por |a autoridad competente encargada de
otorgar derechos de obtentor o por instituciones independientes, como los institutos publicos de
investigacion, que actien en representacion de dicha autoridad o, en algunos casos, en los
ensayos en cultivo efectuados por e obtentor’. El examen permite describir la variedad
mediante |os caracteres pertinentes (por ggemplo, altura de la planta, forma de la hoja, época de
floracion), con arreglo a los cuales se puede determinar si la variedad se gusta a la definicion
gue constaen €l Articulo 1.vi) de Actade 1991 del Convenio.

2.1.2 En la Introduccién genera (documento TG/1/3) y en la serie de documentos conexos
sobre los procedimientos relativos a las directrices de examen (documentos TGP) se explican los
principios utilizados en el examen DHE. Al establecer esos principios, lafinalidad es velar por
que e examen de obtenciones vegetales se lleve a cabo de forma armonizada en todos los
Miembros de la Unién®. Esa armonizacién es importante pues facilita la cooperacién en e
examen DHE y contribuye a una proteccion eficaz mediante € establecimiento de descripciones
de variedades protegidas que sean uniformes y reconocidas en € plano internacional.

En el presente documento, el término “obtentor” se utiliza con arreglo ala definicion que constaen
el Articulo 1.iv) del Actade 1991 del Convenio dela UPQV, a saber:
“—  lapersonaque haya creado o descubierto y puesto a punto una variedad,

— la persona que sea empleador de la persona antes mencionada 0 que haya encargado su

trabgj 0, cuando la legislacion de la Parte Contratante en cuestion asi lo disponga, 0

— € causahabiente de la primera o de la segunda persona mencionadas, seguin €l caso”.
2 Por “Miembros de laUnion” se entienden los Estados parte en el Acta de 1961/1972 o en el Acta
de 1978, o |as Partes Contratantes del Acta de 1991.
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2.1.3 Ademas, la UPOV ha elaborado “ directrices parala gjecucion del examen de la distincion,
lahomogeneidad y la estabilidad”, o “directrices de examen” en relacion con un gran nimero de
especies individuales u otros conjuntos de variedades. La finalidad de dichas directrices es
tratar con detalle varios principios que figuran en la Introduccién genera y los documentos TGP
conexos, con € fin de suministrar orientaciones précticas que permitan llevar a cabo e examen
DHE de manera armonizada y, en concreto, determinar |os caracteres adecuados para el examen
DHE y la elaboracion de descripciones armonizadas de | as variedades.

2.2 Loscaracteres: base del examen DHE

2.2.1 Antes de decidir si una variedad es susceptible de proteccién, debe definirse claramente.
Unicamente tras ser definida puede determinarse si la variedad cumple los criterios DHE
necesarios para gozar de proteccion. En todas las actas del Convenio de la UPQV se estipula
gue la variedad se define por medio de sus caracteres y que, por lo tanto, los caracteres
conforman la base a partir de la cual puede examinarse la variedad a los efectos de la distincion,
la homogeneidad y |a estabilidad.

2.2.2 En & Acta de 1991 del Convenio de la UPOV se aclara esa cuestion al estipular en €
Articulo 1.vi) que lavariedad es un conjunto de plantas que puede “definirse por la expresion de
los caracteres resultantes de un cierto genotipo o de una cierta combinacion de genotipos’ y que
puede “distinguirse de cualquier otro conjunto de plantas por la expresion de uno de dichos
caracteres por |o menos”.

2.2.3 Ademas de utilizarse para definir una variedad, los caracteres constituyen la base del
examen de ladistincion, lahomogeneidad y la estabilidad.

2.2.4 Antes de ser utilizados para €l examen DHE o para describir la variedad, los caracteres
deben reunir varios requisitos basicos, a saber, que su expresion:

a)  resulte de un cierto genotipo o combinacién de genotipos;

b)  seasuficientemente coherente y repetible en un medio ambiente determinado;

C)  muestre unavariacion suficiente entre variedades para poder establecer ladistincion;

d) puedadefinirsey reconocerse con precision;

€)  permitague se cumplan los requisitos de homogeneidad,;

f)  permita que se cumplan los requisitos de estabilidad, es decir, que se obtengan
resultados coherentes y repetibles después de cada reproduccion o multiplicacion o, cuando
proceda, a final de cada ciclo de reproduccion o multiplicacion.

2.2.5 Cabe observar que € valor o utilidad comercial del caracter no constituye en modo alguno
un requisito. No obstante, cuando un caracter tenga valor o utilidad comercial y satisfaga todos
los criterios para su inclusién, seratratado de laforma habitual.

2.2.6 En la seccion 4.8, “Ordenamiento funcional de los caracteres por categorias’ de la
Introduccion general, y en el documento TGP/7, “Elaboracion de las directrices de examen”, se

establecen otros criterios para la inclusion de los caracteres en las directrices de examen. La
lista de caracteres de las directrices de examen no es necesariamente exhaustiva y, en caso de
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que se considere Util y se satisfagan las condiciones expuestas anteriormente, puede ampliarse
con caracteres adicionales.

3. TECNICASMOLECULARES

3.1 El genomade las plantas

3.1.1 El ADN vegetal estd ubicado en e nucleo y en los organulos (cloroplastos y
mitocondrias). El niicleo comprende alrededor de 10° pares de bases (pb), en comparacion con
solo arededor de 150.000 pb de cloroplastos y entre 220.000-2.500.000 pb de mitocondrias. El
ADN mitocondrial y del cloroplasto apenas registra variaciones y codifica un numero
rel ativamente pequefio de genes.

3.1.2 En promedio, un gen representa cerca de 4.000 pb. Ahora bien, menos del 2% del ADN
del nucleo presenta la forma de genes codificadores de productos celulares y € nimero medio
de esos genes “codificadores’ oscila entre 15.000 y 50.000. El 98% de ADN restante presenta
la forma de secuencias no codificadoras. El ADN no codificador presenta a veces la forma de
secuencias repetitivas de ADN, ya sea repeticiones en tdndem (secuencias repetidas una tras
otra) o de repeticiones dispersas (secuencias repetidas y dispersas en € genoma). Las
repeticiones en tandem de ADN no codificador se conocen con el nombre de ADN “satélite”.

3.1.3 La mayor parte de los genes s0lo estan presentes una vez en € genomay se conocen con
el nombre de “genes Unicos’. En las plantas diploides, |0os cromosomas estan presentes en pares
homaologos, y cada cromosoma contiene su propia version del gen, conocido como “aelo”. Si
las dos versiones del gen, es decir, los alelos, coinciden, la planta sera “homocigota’, pero si los
alelos son diferentes, la planta sera * heterocigota’.

3.2 Polimorfismo

3.2.1 Para observar las variaciones del ADN (polimorfismos) puede contarse o “digerirse” €
ADN mediante enzimas de restriccién. Las enzimas de restricciOn reconocen secuencias
particulares de 4 a6 nucledtidos (sitios de restriccion) y fraccionan e ADN por dentro o cerca
de esas secuencias particulares. Si se produce una mutacion en esos sitios, la enzima no podra
reconocer ni, por consiguiente, fraccionar las secuencias. Asi pues, los sitios de restriccion
diferirén y las plantas produciran fragmentos de restriccion (fragmentos de ADN que se
obtienen tras laintervencion de la enzima de restriccion) de talla diferente de un caso a otro.

3.2.2 Puede recurrirse a la electroforesis para separar por tamario |os fragmentos de restriccion
en un gel, estableciendo asi modelos especificos en relacion con cada ADN. Ahora bien, el
ADN nuclear produce cientos de miles de bandas de tamafios distintos que se obtienen tras la
digestion y que generan unamancha en €l gel. Con e méodo de “polimorfismo de longitud de
fragmento de restriccion” (RFLP) se aprovecha el hecho de que las hebras complementarias de
ADN se empargjan espontdneamente. Se afiade una “sonda’ que consiste en una secuencia
particular de ADN a gel y se dga que se emparge (hibridacion) con la secuencia
correspondiente en la mancha Si antes de la hibridacion se marca radioactiva o
bioquimicamente la sonda, sera posible ubicar la secuencia particular de ADN en € gel. Existen
diferentes tipos de sondas. secuencias de ADN genémico (gADN), de ADN complementario
(cADN) o de ADN sgintético. Las sondas pueden utilizarse para investigar un locus Unico
(ubicacion de un gen en un cromosoma) o muchos loci.
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3.2.3 El polimorfismo observado con sondas mono— ocus resulta principal mente de mutaciones
en los sitios de restriccion, que generan diferencias en la longitud de los fragmentos de
restriccion. Por €l contrario, con las sondas multi-locus, por lo general de ADN satdlite, se
observa otro tipo de variabilidad debida a las diferencias en e nimero de repeticiones de la
secuencia de ADN que se investiga. A diferencia de las sondas mono-locus, con las sondas
multi-locus se obtienen modelos méas complgjos.  Suministran mas informacién por unidad de
gel, son codominantes (es decir, todos |os aelos estan expresados) y su herencia se transmite en
concordancia con las leyes de Menddl.

3.2.4 Otro de los enfoques es la técnica conocida con el nombre de “reaccion en cadena de la
polimerasa’” (PCR), en cuya virtud se amplifican mediante la enzima polimerasa partes
especificas del genoma gue luego pueden visualizarse en geles. Esta técnica exige, en primer
lugar, que se conozca la secuencia de ADN de las dos extremidades de |a parte especifica de
ADN, vy, en segundo lugar, que se creen dos secuencias complementarias (iniciadores) para las
dos extremidades, es decir, un interruptor de “encender” y otro de “apagar” a fin de que la
polimerasa amplifique la parte de ADN.

3.2.5 En los productos de amplificacion, e polimorfismo puede resultar de una mutacion en la
secuencia que se hibride con € iniciador o de una mutacion entre los dos iniciadores.

3.2.6 En algunos métodos basados en la técnica PCR (por gemplo, e método de “ADN
polimorfico amplificado a azar” (RAPD) y el de “polimorfismo de la longitud de los
fragmentos amplificados” (AFLP)) no se precisa informacion preliminar sobre el ADN objeto
de amplificacion. Se utilizan de iniciadores dos secuencias a azar de 10 a20 bases. Si en €
genoma existen secuencias complementarias que no estén demasiado algadas una de otra, se
amplificael segmento de ADN entrelosiniciadores. A veces se observan numerosas secuencias
complementarias, por lo que con la electroforesis de los fragmentos amplificados se obtiene una
“huelladactilar” que puede ser muy polimorfica.

3.2.7 Latécnica PCR se utiliza también para investigar € polimorfismo de los “ microsatélites”
utilizando “marcadores microsatélite”. Los microsatélites son breves secuencias de 2 a5 bases
repetidas varias veces y flanqueadas por secuencias Unicas de ADN. Por lo generd, €
polimorfismo se detecta en modo de una diferencia de longitud en la secuencia amplificada. Esa
diferencia puede ser pequeiia, por gy emplo, dos pares de bases.

3.2.8 Las variaciones genéticas mas comunes son |os polimorfismos de nucledtido Unico (SNP),
gue son mutaciones que producen un cambio en una unica base de una molécula de ADN. Por
gjemplo, un SNP puede cambiar la secuencia ADN de ATCTG aACCTG. Los SNP se detectan
utilizando métodos de andlisis a gran escala como los “chips de genes’ o la microdisposicion.
Con arreglo a esos métodos se colocan diferentes secuencias de ADN en una matriz (por
giemplo, de vidrio) y se exponen a muestras de ADN vegetal. Si estan presentes en e ADN
vegetal, las secuencias complementarias de ADN se hibridaran con una secuencia concreta y
podran observarse, por gjemplo, mediante fluorescencia.

3.2.9 Las técnicas anteriormente mencionadas se ven influidas por € contexto en & que se
utilicen. A continuacion se examina el uso de técnicas moleculares en el examen DHE.
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4.  ANALISISDE LA UTILIZACION DE TECNICAS MOLECULARES EN EL EXAMEN
DHE

4.1 Cuestiones gue deben examinarse

4.1.1 LaUPQV ha seguido de cercatodala evolucion en el campo de las técnicas moleculares y
ha estudiado la funcion que podrian desempefiar dichas técnicas, si procede, en € examen DHE.
En ese andlisis se parte de la premisa de que todo método nuevo debe estar en consonancia con
el Convenio delaUPOV. Por otro lado, se ha afirmado que los métodos actuales que se utilizan
en el examen DHE son muy eficaces y garantizan la alta calidad de la proteccion que se ofrece
mediante €l sistemade la UPOV. Por consiguiente, la UPOV no desea introducir métodos que,
a diferencia de los actuales métodos de examen, repercutan negativamente en la eficacia de la
proteccion lo que, en definitiva, iria en detrimento de la proteccion que se ofrece en virtud del
sistema de la UPOV. A ese respecto, se ha subrayado gque con las técnicas moleculares se
pueden detectar diferencias minlsculas a nivel del ADN que quizas no se reflgien en los
caracteres de las directrices de examen. Se ha subrayado, por consiguiente, que a utilizar los
caracteres de las directrices de examen se puede llegar ala conclusién de que unavariedad no es
distinta, cuando si se considerariadistinta s se utilizan técnicas moleculares.

4.1.2 No obstante, la UPOV reconoce que, como con cualquier técnica nueva, conviene estudiar
las ventgjas que puede ofrecer € uso de esas técnicas en e examen DHE si se pueden solucionar
de forma satisfactoria todos los puntos conflictivos. En particular, es evidente que se trata de
técnicas muy rpidas que quizés estén menos influidas por e medio ambiente en € que se
desarrolle el cultivo. Por otro lado, a examinar las posibilidades que ofrecen las técnicas, se ha
observado que, como en € caso de todos |os métodos de examen DHE, es esencial determinar la
fiabilidad de las técnicas desde €l punto de vista cientifico y velar por la armonizacion ala hora
de elaborar métodos.

4.1.3 Por lo tanto, es evidente que sigue habiendo cuestiones pendientes que hay que examinar
desde € punto de vista técnico, administrativo y juridico. En la siguiente seccion se explica e
enfoque de la UPQV sobre esas cuestiones.

4.2 Procedimiento para considerar la utilizacién de técnicas moleculares

4.2.1 Como punto de partida para examinar las cuestiones que plantea la utilizacion de técnicas
moleculares, la UPOV cred el Grupo de Trabajo sobre Técnicas Bioquimicas y Moleculares, y
Perfiles de ADN en particular (BMT). El BMT es un grupo en € que participan expertos en €l
examen DHE, especidistas en bioquimica y biologia molecular y obtentores, y su finalidad es
estudiar los aspectos técnicos que entrafian las técnicas moleculares, como se explica en €
Apéndicel. A ese grupo vienen a anadirse subgrupos especiales sobre cultivos, que han sido
creados con la finalidad de examinar toda novedad en ese &mbito en lo que a cultivos se refiere,
y cuyo cometido concreto es preparar documentos y formular propuestas que constituyan el
punto de partida para un debate mas afondo en e BMT, los grupos de trabajo técnicoy € TC.

4.2.2 A fin de garantizar que se tenga en cuenta toda circunstancia pertinente en relacion con la
posibilidad de utilizar técnicas moleculares, en |0 que respecta a las consecuencias mas amplias
gue pueda tener dicha utilizacién en e sistema de la UPQOV de proteccion de las obtenciones
vegetales, la UPOV ha establecido el Subgrupo especia de Expertos Técnicosy Juridicos sobre
Técnicas Bioquimicas y Moleculares (Grupo de Consultadel BMT). Lafinalidad del Grupo de
Consulta del BMT es evaluar los modelos de aplicacion propuestos por el TC sobre la base de



TC/40/9
Anexo, pagina 6

los trabgjos realizados por e BMT y los subgrupos sobre cultivos, para la utilizacion de las
técnicas bioguimicas y moleculares en e examen de la distincion, la homogeneidad y la
estabilidad, concretamente en relacion con:

a) laconformidad con el Convenio delaUPOQV,y

b) las posibles repercusiones en la eficacia de la proteccion, comparada con la obtenida
mediante los métodos actuales de examen, y pronunciarse sobre la eventual disminucion de la
eficacia de la proteccion ofrecida mediante el sistemade la UPOV.
4.2.3 Como se ha mencionado, €l Grupo de Consulta del BMT remite su evaluacion al Comité
Administrativo y Juridico y a TC pero dicha evaluacion no es vinculante en 1o que se refiere a
la postura de dichos Comités.

4.3 Técnicas moleculares: situacion actual

4.3.1 Propuestas examinadas por € Grupo de Consulta del BMT

A peticion dd TC, € Grupo de Consulta del BMT examino las siguientes opciones,
formuladas por los subgrupos sobre cultivos y el BMT, sobre la base de las propuestas
detalladas presentadas por un miembro de la Union que se exponen en e Apéndice 2 del
presente documento:

Opcidn 1:  caracteres moleculares como predictores de caracteres tradicionales

a) utilizacion de caracteres moleculares directamente vinculados con los
caracteres tradicional es (marcadores genéticos especificos)

Opcion 2:  comparacion de niveles de umbral para caracteres moleculares con la distancia
minima en caracteres tradicionales

Opcidn 3:  creaciéon de un nuevo sistema
4.3.2 Recomendaciones del Grupo de Consulta del BMT
4321 El Grupo de Consultadel BMT lleg6 alas siguientes conclusiones:

La propuestal (Opcionl.a) sobre un marcador genético especifico de un carécter
genotipico) es, basandose en las premisas de |la propuesta, aceptable de conformidad con
el Convenio delaUPOV y no mermaria la eficacia de la proteccion suministrada en virtud
del sistemadelaUPQV.

La propuesta2 (opcion 2: comparacion de niveles de umbra en caracteres moleculares
con la distancia minima en caracteres tradicionales para la colza, € maiz y € rosd,
respectivamente), cuando se utilizan para la gestion de colecciones de referencia es,
basandose en las premisas de la propuesta, aceptable de conformidad con | as disposiciones
del Convenio de la UPOV y no mermaria la eficacia de la proteccion suministrada en
virtud del Sistemadela UPOV.

En lo tocante alaopcion 3 para el rosa y € trigo, se ha observado que no existe consenso
en relacion con la aceptabilidad de dichas propuestas de conformidad con el Convenio de
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laUPOQV, ni acerca de st mermaria la eficacia de la proteccion suministrada en virtud del
sistemadela UPOV. Se haexpresado la preocupacion de que si se adopta dicho enfoque,
podria utilizarse un ndmero ilimitado de marcadores para encontrar diferencias entre
variedades. Se ha planteado asimismo la preocupacion de que podrian encontrarse
diferencias en el plano genético que no se reflgen en caracteres morfol 6gicos.

4.3.2.2 Se formularon asimismo varias observaciones de caréacter general. En primer lugar,
la preocupacion que suscita la accesibilidad de técnicas protegidas por patentes. En segundo
lugar, la necesidad de tener en cuenta la relacion costos-beneficios de los nuevos enfoques. En
tercer lugar, la importancia de la relacién que existe entre los caracteres fenotipicos y las
técnicas moleculares. Parafinalizar, la necesidad de examinar la homogeneidad y |a estabilidad
en |os mismos caracteres que se utilizan para examinar la distincion.

4.3.3 Opinion del TC y del CAJ en relacion con las recomendaciones del Grupo de Consulta del
BMT.

4331 El TC examinG y aprobo las conclusiones del Grupo de Consulta del BMT, a saber:
gue debe proseguirse con las propuestas formuladas en las opciones 1.a) y 2 sobre |a base de las
premisas, reconociéndose a mismo tiempo la necesidad de seguir trabajando en el examen de
dichas premisas y, en € caso de la propuesta de la opcion 2, de seguir mejorando la relacién
entre las distancias morfol6gicas y moleculares. Tomo nota asimismo de la divergencia de
opiniones en relacion con las propuestas de la opcion 3.

4.3.3.2 El CAJ aprobd las conclusiones del Grupo de Consulta del BMT e hizo suya la
opinién del TC.

4.4  Situacion actual

4.4.1 En la Seccion 4.3 se explica la actual postura de la UPOV en relacion con las técnicas
moleculares. No obstante, esa postura es objeto de evaluacion continua a la par de la evolucién
que tenga lugar en el ambito de las técnicas moleculares y teniendo en cuenta la necesidad de
desarrollar técnicas moleculares con arreglo ala actual postura. Lasiniciativas en curso pueden
resumirse de la manera siguiente:

a)  elaboracion de propuestas consolidadas en virtud de la opcion 1.a) tras evaluarse las
distintas hipdtesis y examinarse las cuestiones de costo, accesibilidad y homogeneidad y
estabilidad. Esas propuestas se someteran a estudio del subgrupo sobre cultivos que proceda, €
Grupo de Consultadel BMT, el TCy e CAJ;

b)  eaboracién de propuestas consolidadas con arreglo a la opcidn 2, tras evaluarse las
distintas hipotesis, abordarse las cuestiones relativas a los costos, la accesibilidad y la
homogeneidad y estabilidad y establecerse mejores vinculos entre las distancias morfolbgicas y
molecular. Esas propuestas se someteran a examen del subgrupo sobre cultivos que proceda, €
Grupo de Consultadel BMT, e TCy e CAJ;

c) examen por € BMT, e subgrupo sobre cultivos que proceda, € Grupo de Consulta
del BMT, el TCy e CAJde nuevas propuestas con arreglo alasopciones 1, 2 0 3;

d) los subgrupos sobre cultivos continuardn examinando todo factor que influya en e
plano especifico de los cultivos, creandose cuando proceda, nuevos subgrupos sobre cultivos; y



TC/40/9
Anexo, pagina 8

e) e BMT continuara siguiendo de cerca toda evolucion en el ambito de las técnicas
moleculares y elaborando directrices para facilitar la armonizacion en torno a uso de dichas
técnicas.

4.4.2 El presente documento serda actualizado en e momento oportuno a fin de reflgar toda
circunstanciaesencial en este campo.

[Sigue el Apéndice 1]
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Grupo de Trabajo sobre Técnicas Bioguimicas y Moleculares,
v Perfiles de ADN en particular (BMT)

El BMT es un grupo compuesto de expertos en e examen DHE, especialistas
bioquimicos y moleculares y obtentores, cuya funcion consiste en:

i) examinar laevolucion de las técnicas bioquimicas y moleculares;

i) informar acerca de las aplicaciones pertinentes de las técnicas bioquimicas
y moleculares al fitomejoramiento;

iii) estudiar la posible aplicacion de técnicas bioquimicas y moleculares a
examen DHE e informar sobre sus conclusionesa TC;

iv) s procede, establecer directrices sobre metodologias bioquimicas y
moleculares y su armonizacién y, en particular, contribuir a la elaboracion del
documento TGP/15, “Nuevos tipos de caracteres’. Estas directrices se elaboraran en
colaboracién con los grupos de trabajo técnico;

V) examinar las iniciativas de los grupos de trabgjo técnico sobre €
establecimiento de subgrupos sobre cultivos especificos, tomando en consideracion la
informacion disponible y la necesidad de métodos bi oquimicos y moleculares;

vi) elaborar directrices en relacion con la gestion y la armonizacion de bases
de datos sobre informacion bioquimica 'y molecular, en colaboracién con los grupos de
trabajo técnico;

vii)  recibir informes de los subgrupos sobre cultivos y del Grupo de Consulta
de BMT;

viii) congtituir un foro para debatir la utilizacion de técnicas biogquimicas y
moleculares en el examen de las variedades esencialmente derivadas y la identificacion
de variedades.

[Sigue &l Apéndice 2]
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Opcidn 1: Caracteres moleculares como predictores de caracteres tradicionales

a) Utilizacion de caracteres moleculares que estén directamente vinculados &
caracteres tradicional es (marcadores genéticos especificos)

PROPUESTA
preparada por expertos de Francia

Marcador genético especifico paralatoleranciaalos herbicidas
introducido por modificacién genética

Propuesta

1. Una variedad se modifica genéticamente mediante la insercion de un gen para la
tolerancia a herbicida “FormulaX”. Las variedades que contienen este gen no se ven
afectadas cuando se les pulverizala Formula X, mientras que las variedades que no tiene este
gen mueren sistematicamente si se las pulveriza con este herbicida particular. Latoleranciaa
la Formula X, examinada en ensayos pulverizando las parcelas, es un caracter DHE aceptado,
y puede utilizarse para establecer |a distincién entre variedades.

2. Se propone que, en lugar de pulverizar las variedades en las parcelas (debido a la
dificultad de organizarlo en los ensayos DHE estandar), se examine €l caracter “toleranciaala
FormulaX” readlizando un examen para determinar la presencia de un marcador molecular
vinculado a gen. Este marcador se encuentra en una parte del gen “construido”. El gen
“construido” comprende todos los elementos que se insertan en la planta durante la
modificacion genética y, ademés del propio gen, contiene elementos adicionales para regular
el gen una vez que se encuentre en la planta. El marcador puede localizarse en € gen,
parcialmente en e gen o fueradel propio gen.

Premisas de |a propuesta

3.  Lapropuesta se basa en | as siguientes premisas:
a)  El examen DHE

Se presume que € examen para € marcador tendra el mismo alcance que € ensayo en
parcela, es decir, e mismo nimero de plantas individuales, durante e mismo nimero de afios
y con los mismos criterios para establ ecer la distincion, lahomogeneidad y 1a estabilidad.

b) Fiabilidad delosvinculos

Se presume que se controlara e vinculo entre el marcador y € gen a fin de garantizar
que € marcador sea un predictor fiable de la tolerancia a la Formula X. Este control sera
necesario para garantizar, por gemplo, que e marcador no se separe del gen y que la
presencia del gen siga dando como resultado latoleranciaala Formula X.
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c)  Creacion de marcadores moleculares diferentes para el mismo gen

Quizas sea posible elaborar distintos genes construidos que contengan la tolerancia ala
Formula X e identificar marcadores moleculares independientes para dichos genes
construidos individual es, todos ellos vinculados a exactamente el mismo gen de toleranciaala
FormulaX. Si todos los distintos marcadores para el mismo gen se aceptasen como métodos
diferentes para examinar el mismo caracter fenotipico existente, € enfoque seria e mismo.
Bajo la Opcidn 1, “Caracteres moleculares como predictores de caracteres tradicionales’,
debe partirse de la base de que los marcadores corresponden a un caracter tradicional, a saber,
un caracter aprobado existente. Por consiguiente, se presume que los distintos marcadores
para € mismo gen se tratarian como s fuesen distintos métodos para examinar € mismo
caracter, a saber, latoleranciaalaFérmula X.

d) Distintos genes que producen toleranciaa mismo herbicida

Quizas sea posible crear distintos genes que confieran toleranciaala FormulaX. En €
caso mas simple, esto podria considerarse del mismo modo que los distintos marcadores para
el mismo gen, es decir, los distintos genes, con sus marcadores respectivos, se considerarian
como métodos diferentes para examinar € mismo caracter, a saber, la tolerancia a la
FormulaX. No obstante, es muy posible que los distintos genes posean un mecanismo
guimico diferente para producir latolerancia a la Formula X. Por consiguiente, las sustancias
quimicas producidas por los distintos genes seran diferentes y dichas sustancias quimicas
podran constituir la base para establecer la distincion en ciertas circunstancias. No obstante,
en virtud de la Opcidn 1, seria necesario en primer lugar aprobar los componentes quimicos
como caracteres de la UPOV, antes de aceptar marcadores moleculares vinculados a dichos
caracteres potenciades. Esto podria, a su vez, congtituir una propuesta separada. Por
consiguiente, se presume gue distintos genes serian tratados como distintos métodos para
examinar el mismo carécter, a saber, latoleranciaala Formula X.

e) Distintos genes construidos que producen la misma tolerancia a herbicida pero
con distinto control de la expresion

Es posible asimismo que puedan elaborarse distintos genes construidos que contengan
el mismo gen de tolerancia a la Formula X, pero que posean un control regulatorio distinto.
Por gemplo, los elementos regulatorios pueden entrafiar que la tolerancia ala Formula X se
active Unicamente en ciertas etapas del desarrollo. En aras de la simplicidad, al considerar
esta propuesta, se presume que los distintos marcadores vinculados a distintos elementos
reguladores para el mismo gen se tratardn como métodos diferentes para examinar € mismo
caracter de tolerancia a la FormulaX. No obstante, cabe esperar que esta cuestion se siga
examinando ulteriormente.

Posibles repercusiones

4. De la propuesta bésica y de las hipotesis formuladas en las secciones3a) ae) se
desprende que | as repercusiones potenciales sobre la eficacia de la proteccion comparada con
la obtenida mediante € “actual” método de examen (es decir, € ensayo en parcela para
determinar la tolerancia a la Formula X) deberian ser nulas, debido a que los resultados del
examen DHE seran siempre los mismos, independientemente de que se haya utilizado un
ensayo en parcelas 0 un ensayo para €l marcador.
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Opcién 2: Determinacion de los niveles de umbral para caracteres moleculares en
funcién de la distancia minima en caracteres tradicionales

PROPUESTA
preparada por expertos de Francia

(“OPCION 2’ para e maiz, lacolzay el rosal)

Propuesta

1. La Opcion 2 se basa en la determinacion de los niveles de umbral para caracteres
moleculares en funcién de los niveles de umbral de caracteres tradicionaes, basandose
principamente en informacién obtenida en Francia acerca del maiz, lacolzay € rosal. En
esta propuesta, los niveles de umbral de los caracteres tradicionales se basan en una
evaluacion global de la distancia, en lugar de en un enfoque caracter por carécter y la
propuesta se aplica a la “gestion de las colecciones de referencia’. En este contexto, el
término “gestion de las colecciones de referencia’ abarca, en particular, la seleccion de
variedades notoriamente conocidas que pueden excluirse del ensayo en cultivo utilizado para
examinar la distincién, basdndose en la comparacion de descripciones armonizadas. Una
caracteristica fundamental del proceso destinado a eiminar variedades notoriamente
conocidas con anterioridad al ensayo en cultivo es que el umbral para decidir qué variedades
pueden excluirse (es decir, son distintas con base a las descripciones) puede establecerse con
un adecuado margen de seguridad debido a que las variedades que no se eliminan, pero que
son distintas, se descubriran en e ensayo en cultivo. Este umbral, con un margen de
seguridad, se denomina en este documento umbral de “distincion plus’. Esta propuesta tiene
como objetivo elaborar un umbral de distincion plus para caracteres molecul ares.

Como medir la distancia en caracteres tradicionales

2. La primera etapa consiste en determinar el modo de medir la distancia entre las
variedades utilizando para ello caracteres tradicionales. Esta propuesta se basa en un enfoque
en el que se utiliza e programa informético GAIA, creado por Francia. Este enfoque consiste
en estimar la diferencia fenotipica que existe entre dos variedades, basandose en la adicion de
las diferencias observadas para los distintos caracteres. Cada diferencia observada es
ponderada por € experto en cultivos de conformidad con €l vaor de la diferencia y con la
fiabilidad de cada caréacter.

Como medir las diferencias en los caracteres moleculares

3. En esta opcidn, la diferencia entre las variedades basandose en la informacion
procedente de marcadores moleculares se calcula utilizando |as distancias de Rogers”.

Rogers, J.S., 1972: “Measures of similarity and genetic distance’. Stud. Genet. VII, University
of Texas Publications, 7213: 145-153.



TC/40/9
Apéndice 2, pagina 4

Determinacion de los niveles de umbral para caracteres moleculares en funcion de la
distancia minima en caracteres tradicionales

4. La determinacién de niveles de umbral para las diferencias en los caracteres
moleculares en funcion de las diferencias en los caracteres tradicionales se simplificaria si
existiese una gran correlacion entre estas dos maneras de medir las diferencias entre
variedades. En dicha situacion, un gréfico de los distintos métodos se asemejaria a cuadro 1.
El umbra para la distincién plus en los marcadores moleculares puede extrapolarse del
umbral de distincion plus en los caracteres tradicionales de manera tal que se tomarian las
mismas decisiones, independientemente del método que se utilice para evaluar las diferencias
entre las variedades.

CUADRO 1
* % * * % %
* *

0 * * * * * * * % *

@ * * *

g * * *
f'_." = * *  * *
E 9 * * * * * *
8 E * Kk * * * * ok
£ ; * ** * * * *  * Umbra' de
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= *g B o (caracteres
@ = x o wk tradicionales
o o

Distancia mediante marcadores moleculares

Umbral de distincién plus
extrapolado (marcadores
molecul ares

5.  Ahorabien, en el caso de la colza, la correlacion no es tan buena, tal como se reflgjaen
el cuadro 2. Puede observarse que, cuando se establece el umbral de distincion plus paralos
marcadores moleculares, pueden existir algunas variedades con diferentes decisiones segin €l
método utilizado para calcular las diferencias. Las repercusiones de esta situacion se
examinan en la seccién “Posibles repercusiones”.
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Premisas de la propuesta

6.

a)

En esta propuesta no se mencionan requisitos de homogeneidad y estabilidad para los
marcadores moleculares. No obstante, segiin lainformacion de que se dispone, la variabilidad
de los caracteres moleculares en €l seno de las variedades parece ser mayor que la variabilidad
observada en los caracteres tradicionales. Se presume que las diferencias calculadas entre las
variedades sobre |la base de marcadores moleculares toma plenamente en consideracion la
variacion en €l seno de las variedades. Ademés, se presume gue podran elaborarse normas
adecuadas de homogeneidad para marcadores moleculares sin requerir que las variedades, en
general, sean mas homogéneas. Esta premisa parte de la base de que los marcadores
moleculares podran utilizarse para establecer un umbral de “distincion plus’, basado en la
distancia genética, para la gestion de colecciones de referencia 'y no se utilizaran para evaluar

0.1

0.15 0.2

0.25

0.3

Distancias de Rogers
(Distancias mediante marcadores moleculares)

Homogeneidad y estabilidad

La propuesta se basa en |as siguientes premisas:

la distincién mediante un enfoque carécter por caracter.

b)

Tal como se explica en la introduccion, esta propuesta se basa en € supuesto de que
serd utilizada Unicamente para la creaciéon de un umbral de “distincion plus’ en la gestion de
colecciones de referencia.

c)

Se presume que las técnicas podran satisfacer todos los requisitos normales para
cualquier caracter que se utilice en & examen DHE vy, en particular, seran controladas para

Aplicacion de la propuesta

Fiabilidad de las técnicas

verificar que sean lo suficientemente coherentes y repetibles.

0.4

0.45
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Posibles repercusiones

7. El gréfico del cuadro 2 reflga las distintas maneras en que esta propuesta puede
repercutir en la eficacia de la proteccion. En resumen, la situacion puede representarse de la
siguiente manera:

Distincion plus Distincion plus
(caracteres tradicional es) (marcadores moleculares)
Tipo 1 Si Si
Tipo 2 No No
Tipo 3 Si No
Tipo 4 No Si

8. Losresultados delostipos 1y 2 no tendréan repercusiones en la eficacia de la proteccion
dado que € resultado es el mismo con los dos métodos utilizados.

9. Losresultados del tipo 3 no tendran repercusiones en la eficacia de la proteccion dado
gue en € ensayo en cultivo, mediante la utilizacién de caracteres tradicionales, se descubrira
que las variedades son distintas.

10. Losresultados del tipo 4 pueden tener repercusiones en la eficacia de la proteccion dado
gue pueden considerarse distintas, variedades que anteriormente no se hubiesen considerado
distintas. Para determinar si los resultados del tipo4 podrian socavar la eficacia de la
proteccion que se brinda en virtud del sistema de la UPOV se precisariarealizar un andlisis de
dichos casos.

11. Actuamente se conocen casos que corresponden a tipo4 en la colza (pueden
presentarse giemplos). No obstante, estos casos se refieren Unicamente a pares de variedades
calificadas como distintas, tras un ensayo en cultivo. La situacion en que se llegue a distintas
decisiones sobre la distincion puede investigarse Unicamente cuando las variedades no sean
consideradas distintas en € ensayo en cultivo. Esto requerird un andlisis de los pares de
variedades consideradas anteriormente no distintas o, s no se dispone de dicho material, un
sistema de “funcionamiento en paralelo” de los dos sistemas en tiempo real en relacion con
las variedades candidatas. S6lo entonces seria posible descubrir si podrian darse casos y si
éstos podrian socavar la eficacia de la proteccion. Si se considerase que dichos casos podrian
socavar la eficacia de la proteccion, podria considerarse la posibilidad de establecer un umbral
lo suficientemente alto para eliminar dichos casos sin perder 1os beneficios del enfoque para
la gestion de colecciones de referencia.

12. Cabe mencionar que es muy posible que los estudios de casos que figuran en los
parrafos 10 y 11 no proporcionen una evaluacion completa de las posibles repercusiones ya
gue los obtentores trabajaran con € actua sistema de examen DHE. Puede reflexionarse
asimismo acerca de si resultaria mas facil en virtud del nuevo sistema propuesto que se
seleccionasen nuevas variedades exclusivamente a partir de variedades protegidas existentes.
Si asi fuera, esto aentaria a los “obtentores” a seleccionar nuevas variedades de este modo
mientras que, con € sistema actual, no existe ningun incentivo para hacerlo asi debido a que
las variedades no se considerarian distintas. ES mas probable que esta situacion se produzca
si los criterios de homogeneidad para |os marcadores moleculares son inferiores que para los
caracteres tradicionales.
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Opcidn 3: Creacion de un nuevo sistema

PROPUESTA
preparada por expertos de los Paises Bajos

(“OPCION 3” para e rosal)

Propuesta

1. Esta propuesta se basa en la premisa de que podra utilizarse un conjunto de caracteres
moleculares del mismo modo que |os caracteres no molecul ares existentes.

2. Unestudio de 76 variedades de rosal ha demostrado que todas esas variedades, excepto
los pares de variedades mutantes, pueden distinguirse mediante la utilizacion de un niumero
limitado de marcadores moleculares. Ademés, cuando se examinaron las plantas individuales
de varias variedades se descubrié que eran homogéneas. Los marcadores STMS (“secuencia
marcada por microsatélite”’) se utilizan para buscar ciertas secuencias repetidas en e ADN
vegetal. En dichos lugares de la secuencia reconocidos por € marcador, e ADN vegetal se
amplifica y los fragmentos resultantes se depositan en un gel, que produce un conjunto de
bandas o picos correspondientes a cada fragmento. Los distintos patrones de bandas o picos
de los mismos marcadores indican las diferencias en los lugares de la secuencia reconocidos
por € marcador. Cabe observar que es poco probable que dichas secuencias estén
relacionadas con ningun carécter existente de las directrices de examen y deberian
considerarse como indicadores de | as diferencias estructurales en el ADN vegetal.

3. La uniformidad del patron de bandas para todas las plantas dentro de una variedad
significa que es posible distinguir variedades basandose en la diferencia de una sola banda.
No obstante, dicha diferencia podria ser consecuencia de una Unica mutacion, es decir,
producto del azar. Por este motivo, se propone que se considere que las variedades se
diferencian claramente entre si Unicamente si existen tres diferencias de banda/pico entre las
variedades.

4.  Sepropone el siguiente esquema:

Etapal: Utilicese un conjunto determinado de siete marcadores STMS (conjunto 1) para
examinar dos plantas de la variedad candidata a fin de determinar si se diferencia
claramente de todas |las demés variedades.

Si lavariedad candidata presenta al menos 3 diferencias de banda/pico en relacion
con todas las demés variedades tras utilizar este primer conjunto de marcadores,
se considerard distinta y podra cultivarse en un ensayo en cultivo a fin de
examinar la homogeneidad y la estabilidad en relacion con los caracteres no
moleculares pertinentes. En otros casos, o cuando faten valores, se pasara a la
etapa 2.

Etapa2: Si la variedad candidata no se considera distinta tras utilizar e conjunto 1 de
marcadores, se examinara con otro conjunto diferente de siete marcadores STMS
(conjunto 2).
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Si lavariedad candidata presenta al menos 3 diferencias de banda/pico en relacion
con todas las demés variedades tras utilizar ambos conjuntos de marcadores
combinados, se considerara que es distinta y podra cultivarse en un ensayo en
cultivo a fin de examinar la homogeneidad y la estabilidad en relacion con los
caracteres no moleculares pertinentes. En otros casos, o cuando falten valores
para més de un conjunto de marcadores, se pasara ala etapa 3.

Etapa3: Si lavariedad candidata no se considera distinta tras utilizar ambos conjuntos de
marcadores, es probable que se trate de una variedad existente o de una variedad
genéticamente muy similar a una variedad existente, por gemplo a consecuencia
de una mutacién. Dichas variedades candidatas podran incluirse en e ensayo en
cultivo a fin de examinar la distincion, la homogeneidad y la estabilidad,
utilizando caracteres no moleculares.

Premisas de |a propuesta

5.  Lapropuesta se basa en | as siguientes premisas:
a)  El examen DHE

Se presume que e examen en parcela se realizara con € mismo nimero de plantas que
se utiliza actualmente. Solamente se precisaran dos plantas para € examen del marcador
STMS debido a que cuaquier planta variante se detectard en €l ensayo en parcela posterior.
Esto puede presumirse debido a que las posibilidades de que se produzca una mutacion en un
lugar de la secuencia reconocido por el marcador y que no sea detectada en |os caracteres no
moleculares es sumamente remota.

b) Fiabilidad delastécnicas

Se presume que los marcadores STMS cumpliran todos los requisitos normales para
cualquier caracter que se utilice en e examen DHE vy, en particular, que seran controlados
paraverificar que sean lo suficientemente coherentes 'y repetibles.

c) Homogeneidad

Se presume que la situacion hallada en e estudio inicia en relacion con la
homogeneidad de las variedades existentes sera coherente al examinarse en toda la coleccion
de variedades, o que Unicamente existiran diferencias de una sola banda muy ocasionales en €l
seno de las variedades.

Posibles repercusiones

6. Esta propuesta podria tener repercusiones en la eficacia de la proteccion si variedades
gue no se hubieran considerado distintas utilizando los caracteres existentes de las directrices
de examen, se considerasen distintas por medio de este enfoque. El estudio inicial apunta a
gue es muy poco probable, debido a que las variedades mas similares que se consideran
distintas en virtud del sistema actua (a saber, los pares de variedades mutantes) no se
consideran distintas tras utilizar dos conjuntos de marcadores STMS.
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7.  Se hamencionado anteriormente que existe el riesgo de mutacion y que esto puede crear
una variedad “distinta’ a partir de una variedad existente, si la mutacion se produce en un
lugar de la secuencia reconocido por € marcador STMS. No obstante, este riesgo se ve
minimizado en la propuesta gracias a requisito de que existan diferencias en tres bandas a fin
de considerar que una variedad es distinta mediante la utilizacion de los conjuntos de
marcadores STMS. Esto requeriria que se produjesen tres mutaciones independientes, todas
ellas en lugares de la secuencia reconocidos por € marcador. S se parte de la base que €
indice de mutacion es de 1 en 10.000, las posibilidades de encontrar una planta con tres
mutaciones es de 1 en 10.000°% es decir, 1 en 1.000.000.000.000, y €l requisito de que las tres
mutaciones mencionadas se produzcan en lugares de la secuencia reconocidos por €l

marcador haria que € andlisis de dichas variantes no sea ventgjoso desde e punto de vista
economico.
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Opcion 3: Creacion de un nuevo sistema

PROPUESTA
preparada por expertos del Reino Unido

(“OPCION 3’ parad trigo)

Propuesta

1.  Estapropuesta se basa en la utilizacion de un conjunto de marcadores moleculares en €l
trigo a fin de i) ampliar y organizar la coleccién de referencia, y ii) seleccionar variedades
candidatas con anterioridad a ensayo en cultivo.

2. Actuamente existen discrepancias considerables en los distintos paises acerca de la
creacion de colecciones de referencia, y se considera que la existencia de una base de datos
sobre perfiles de ADN de variedades, utilizada tal como aqui se propone, mejoraria esta
situacion y reforzariala eficaciadel derecho de obtentor.

3. Las decisiones finales sobre la distincién de las variedades candidatas podran tomarse
sobre |la base de la seleccion por medio de marcadores moleculares 0, s esto no resulta
concluyente, sobre la base de un conjunto reducido de caracteres no moleculares ya existentes
registrados en ensayos en cultivo.

4. Un estudio de 40 variedades de trigo ha demostrado que todas esas variedades, con
excepcion de un par de lineas hermanas, podian distinguirse utilizando 8 marcadores
microsatélite SSR (secuencias simples repetidas). Los microsatélites son secuencias de ADN
sumamente polimérficas, que se repiten en pares con una unidad de repeticion bésica (o
secuencia basica) de 2 a8 pares de base (por g emplo, GA, CTT y GATA). El polimorfismo
de los microsatélites se debe a variaciones en €l nimero de copia de la unidad de repeticion
basica. En varias especies de cultivos se ha demostrado la existencia de dichas variaciones
multiples (“alelos’) para numerosos microsatélites en distintas variedades, derivadas de
dichas diferencias en e nimero de copia. Los microsatélites pueden analizarse como lugares
de la secuencia reconocidos por € marcador (STMS), que requieren la utilizacion de pares
iniciadores de ADN (secuencias cortas) que flanquean a microsatélite. La utilizacion de
dichos primeros pares en una reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) amplifica la region
marcada por el microsatélite pudiéndose a continuacion separar y visualizar por electroforesis
u otras técnicas de andlisis distintos alelos del lugar de la secuencia reconocido por €l
microsatélite (“locus’).

5. Cabe observar que es poco probable (pero no imposible) que dichas secuencias de
microsatélite estén relacionadas con caracteres existentes de la UPOV. No obstante, pueden
incluirse en un mapay seguirse su herencia en los cruzamientos. La expresion de los al€los,
por gemplo como bandas en un gel, no se ve afectada por e entorno o por e estado de
desarrollo de la planta.

6. Sesabequelos8 SSR identifican diferentes sitios cromosomicos en el genomadel trigo
y pueden ser fiables y examinarse de manera repetida.
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7.  Se haestudiado la homogeneidad de las 40 variedades en relacion con los 8 loci SSR.
Los andlisis preliminares muestran gue la homogeneidad del patron de bandas para todas las
plantas dentro de una variedad depende de la variedad y del marcador molecular. En 15 de
las 40 variedades no se encontraron patrones de bandas en 48 plantas, para ninguno de
los8 SSR. Otras 8 variedades presentaban Unicamente una variante en 48 plantas, mientras
que 2 variedades tenian una planta individual con aelos diferentes en 2 loci. Este andlisis
debe alin completarse pero, en Ultima instancia, suministrara una indicacion sobre la
homogeneidad de las variedades protegidas existentes en dichos loci, es decir, o que logran
actualmente los obtentores de trigo sin realizar esfuerzos especificos por purificar variedades
para esos caracteres.

8.  Sepropone € siguiente esquema:

Etapal: La oficina examinadora recibe una variedad candidata y hace un perfil de la
misma utilizando un conjunto determinado y convenido de 8 marcadores SSR.

Etapa2: Lainformacién inicial sobre los perfiles de ADN se utiliza para determinar si la
variedad candidata se distingue claramente de las variedades notoriamente
conocidas, y/o para determinar de qué variedades no se distingue claramente (de
conformidad con |as bases convenidas a continuacion).

Etapa3: Si lavariedad candidata puede distinguirse claramente mediante la utilizacion de
este conjunto de marcadores, se considera distinta. Una base para evaluar la
distincion puede consistir en que aparezca un aelo diferente en un locus del
marcador para €l que la variedad candidata y la variedad de referencia son o
suficientemente homogéneas. No obstante, es posible que pueda utilizarse un
requisito més estricto (por gemplo, distintos alelos en méas de un locus, es decir,
diferencias en mas de un marcador) (“distincion plus’), si bien es obvio gque esto
reduciriala capacidad discriminatoria de |os marcadores.

Etapa4: El estandar de homogeneidad se basara en € que se encuentra actualmente en las
variedades protegidas (véase € parrafo 7) que, a su vez, determinara el nimero de
individuos que deberdn analizarse. Si se adopta un enfoque de “distincién plus’,
debera gjustarse asimismo € criterio de homogeneidad. Las plantas para quienes
la diferencia es menor que la utilizada para establecer la distincién no se
consideraran variantes alos fines de la evaluacion de |la homogeneidad.

Etapa5: No se continuara € examen de las variedades candidatas que no sean lo
suficientemente homogéneas para cualquiera de 10s8 marcadores, ni seran
protegidas.

Etapa6: Si lavariedad candidata no puede distinguirse claramente de todas las variedades
notoriamente conocidas, las variedades de las que no es distinta (de conformidad
con un criterio convenido) se seleccionan para ser incluidas en € ensayo en
cultivo.

Etapa7: El proceso se repite paratodas las variedades candidatas y el ensayo en cultivo se
planifica de maneratal que se cultiven las variedades similares a proximidad unas
de otras, ya que las comparaciones pueden efectuarse més facilmente entre los
grupos més similares de variedades candidatas/variedades de referencia. Para la
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planificacion puede utilizarse asimismo informacién proporcionada por €
obtentor en el cuestionario técnico.

Etapa8: Todas las variedades candidatas se cultivan en ensayos de cultivo a fin de
controlar la homogeneidad y la estabilidad de los caracteres no moleculares
pertinentes.

Etapa9: Los caracteres registrados en los ensayos en cultivo comprenderdn un conjunto
reducido de los caracteres ya registrados basandose, por g emplo, en un analisis
sobre su capacidad discriminatoria, en su falta de interaccion medioambiental, o
en su utilidad alos fines de la descripcion (incluidala certificacion).

Etapa1l0: Si sigue resultando dificil establecer la distincion, podran utilizarse caracteres
adicionales en un ensayo especia. Dichos caracteres deberdn satisfacer los
mMismos criterios que |os caracteres existentes.

Etapall: La descripcion de las variedades constara tanto del perfil de ADN como de los
caracteres registrados durante el ensayo en cultivo.

Premisas de |a propuesta

9. Lapropuesta se basa en | as siguientes premisas.
a)  El examen DHE

Se presume que se estableceran normas para la utilizacion de los marcadores SSR
(véanse los parrafos 7y 8y las etapas 2 a4). Las normas de homogeneidad y estabilidad para
los datos del marcador se determinardn tal como figura en e pérrafo 7, basdndose en los
conocimientos actuales. No se precisara examinar los datos del marcador durante mas de un
ano. Se aplicaran alos ensayos en cultivo las mismas hormas que se aplican actualmente, con
los criterios que se utilizan actualmente parala homogeneidad y |a estabilidad.

b) Fiabilidad delas técnicas

Se presume que los marcadores SSR satisfaran todos los requisitos normales para
cualquier caracter que se utilice en € examen de DHE (véase la “Introduccion General”),
incluido € requisito de ser |0 suficientemente coherentes y repetibles.

c)  El conjunto de marcadores

El conjunto de 8 marcadores SSR utilizados para crear la base de datos y evaluar las
variedades candidatas sera “fijo”. No obstante, si con € paso del tiempo se dispusiera de
marcadores mejorados y/o adicionaes, podra ampliarse € conjunto original de marcadores o
remplazarse los marcadores menos Utiles. Cualquier marcador adicional deberd ser
examinado del mismo modo que & conjunto origina de 8 marcadores.

d Homogeneidad
Se presume que la situacion encontrada en e estudio inicia de40 variedades,

particularmente en lo que respecta a la homogeneidad de las variedades existentes, serd
indicativa de todas |as variedades protegidas existentes.
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€) Basededatosde perfiles de ADN

Se presume que puede crearse y mantenerse una base de datos adecuada, mediante la
incorporacion de perfiles de ADN de variedades notoriamente conocidas, quizas incluso
compartimentados, por ejemplo, de conformidad con el origen de la variedad y/o las regiones

agrocliméticas.

Posibles repercusiones

10. Unarepercusion positivaen laeficaciay la calidad de la proteccion seria el potencia de
seleccionar una coleccion de referencia mucho mas amplia. Actualmente se reconoce que las
colecciones de referencia varian considerablemente en cuanto a su cobertura de las variedades
notoriamente conocidas, y que las interacciones medioambientales con numerosos caracteres
morfolégicos ponen en peligro la eficacia de las descripciones publicadas (véase €
documento TWA/30/16). Esta propuesta ofrece la oportunidad de abordar ambos problemas.

11. Esposible que @ sistema propuesto permita determinar que las variedades son distintas,
homogéneas y establ es tras un solo afo de examen.

12. Estapropuesta podria tener repercusiones negativas en la eficacia de la proteccion si las
variedades que no se hubieran considerado distintas utilizando caracteres tradicionales se
considerasen distintas utilizando este enfoque. Esto puede evaluarse mediante un gjercicio de
funcionamiento paralelo durante un nimero convenido de afios (0, cuando sea posible, podria
hacerse de manera retrospectiva).

13. S un obtentor desea crear una nueva variedad cambiando Unicamente el perfil del
marcador molecular, esto seria puesto en evidencia por la descripcion de la variedad (y podria
ocasionar una investigacion sobre la posible condicion de las variedades esenciamente
derivadas).

14. El riesgo de que se cree una nueva variedad mediante la seleccién a partir de una
variedad existente puede minimizarse requiriendo que las variedades presenten diferencias en
méas de un locus SSR a fin de poder considerarse distintas (véase €l parrafo 8, etapas 3 y 4).
En cualquier caso, este riesgo no es mayor con esta propuesta que con los métodos actuales.
La propuesta preserva el vinculo entre el tamafio de las diferencias requeridas para establ ecer
ladistincion claray las normas de homogeneidad. Por consiguiente, seriainutil seleccionar y
purificar partes de una variedad suficientemente homogénea debido a que dicha coleccién de
plantas no se distinguiria claramente de la variedad original.
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V ariedades candidatas

A 4

Andlisis semillas/plantas
con 8 SSR

BASE DE DATOS SOBRE SSR

Afadir datos ala
base de datos
sobre SSR

(perfilesde ADN — 8 SSR de
variedades notoriamente

conocidas) (perfil en bloquey
datos sobre la homogenei dad)

convenir)

de los marcadores

Distinta: (definicion a
verificar lahomogeneidad

(NUmero de plantas
individual es a convenir)

A

Suficientemente homogénea —
lavariedad es distinta, no se
precisan examenes adicionales
paraladistincion: aprobada

Insuficientemente
homogénea: no
aprobada

Cultivo de hileras de espigas para
determinar lahomogeneidad y la
estabilidad; registro de caracteres
acordados (a convenir).

A 4

Homogéneay
estable - aprobada

A 4
No homogénea ni
estable—no
aprobada

No distinta:

similares;

Determinar lavariedad o variedades mas

Ensayo en cultivo con lavariedad o
variedades mas similares; (més datos del
cuestionario técnico)

Registro de caracteres convenidos (como
paralas hileras de espigas)

A 4

Distinta:
aprobada

No distinta:
no aprobada

[Fin del Apéndice 2y del documento]



