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GENERALIDADES

Los paises cuentan con un esquema legislativo para el uso
de nuevas tecnologias y sus productos derivados.

Los OVM deben caer bajo un proceso regulatorio.

El analisis de riesgos es un marco que ayuda en el proceso
de toma de decisiones fundadas con respecto a la
posibilidad del uso permitido de la biotecnologia modernay
sus productos.




GENERALIDADES

Principio Precautorio:

“Cuando haya peligro de dano grave o irreversible, la falta de
certeza cientifica absoluta no debera utilizarse como razon
para postergar la adopcion de medidas eficaces en funcion de
los costos para impedir la degradacion del medio ambiente”.
(PCB Articulo 10.6)

PCB - Articulo 15: Las evaluaciones del riesgo se llevaran a
cabo bajo procedimientos cientificos sélidos para
determinar y evaluar los posibles efectos adversos de los
OVM para la Biodiversidad y Salud Humana.

PCB - Articulo 16: Los paises estableceran y mantendran
mecanismos, medidas y estrategias adecuadas para
regular, gestionar y controlar los riesgos.




GENERALIDADES
Anexo lll del PCB.- Principios

La evaluacion del riesgo debera realizarse de forma transparente y
cientificamente competente, y al realizarla deberan tenerse en cuenta
el asesoramiento de los expertos y las directrices elaboradas por las
organizaciones internacionales pertinentes.

La falta de conocimientos cientificos o de consenso cientifico no se
interpretaran necesariamente como indicadores de un determinado
nivel de riesgo, de la ausencia de riesgo, o de la existencia de un
riesgo aceptable.

Los riesgos relacionados con los OVM o sus productos deberan tenerse
en cuenta en el contexto de los riesgos planteados por los receptores
no modificados o por los organismos parentales en el probable medio
receptor.

La evaluacion del riesgo debera realizarse caso por caso.




COMPONENTES

El Analisis de Riesgo es proceso integrado de tres componentes.

# Evaluacion de riesgo: identifica las fuentes de dafios potenciales, evalua la
probabilidad de que el dafio ocurra y las consecuencias que tendria.

# Gestion de riesgo: evalta cual de los riesgos identificados anteriormente
requiere de una gestion, selecciona e implementa un plan de accién para
asegurar que los riesgos sean controlados.

# Comunicacidn de riesgo: promueve un didlogo interactivo entre los
principales actores y los responsables
del analisis y gestion de |os riesgos. Comunicaci6n de

Riesgos

Evaluacion Gestion de
de Riesgos |  Riesgos

Basadaenla ,'! Basada en
Ciencia Politicas




CUESTIONES
GLOBALES

—

Calidad y pertinencia de
la informacion

Lainformacion requerida
enuna evaluacion del
riesgo debe ser calidad
cientifica aceptable. Su
naturaleza y nivel de
detalle pueden variar deun
caso a otro, dependiendo
del organismo vivo
modificado de que se trate,
su uso previsto v el
probable medio receptor.”.

Identificacién y
consideracion de la
incertidumbre.

Un analisis de
incertidumbre comprende
consideraciones sobre su
fuente y naturaleza v se
centran en las
incertidumbres que pueden
tener un impacto
significativo en las
conclusiones dela
evaluacion delriesgo.

FASE DE PLANIFICACION DE
LAEVALUACION DELRIESGO

Establecimiento del contexto y el
ambito

Establecer el contexto y ambito de
una evaluacion delriesgo, de
conformidad con las politicas v
normativas del pais, puede implicar
un proceso de consulta e
intercambio deinformacion con los
asesores en riesgos, los encargados
de tomar decisiones v diversos
interesados directos, previo a la
realizacion dela evaluacion del
riesgo real, para determinar metas
de proteccion, puntos finales de
evaluacion v umbrales de riesgo
pertinentes.

La eleccion de los comparadores
Losriesgos relacionados con los
organismos vivos modificados
deberan tenerse en cuenta en el
contexto delos riesgos planteados
por los receptores no modificados o
porlos organismos parentales en el
probable medio receptor.

» La realizacion de la evaluacion del riesgo

Etapa 1: “Una identificacion de cualquier caracteristica genotipica v fenotipica
nuevarelacionada con el organismo vivo modificado que pueda tener efectos
adversos en la diversidad bioldgica v en el probable medio receptor, teniendo

también en cuenta los riesgos para la salud humana ™

i)

Etapa 2: “Una evaluacion dela

probabilidad de que esos efectos adversos
ocurran realmente. teniendo en cuenta el
nivel v el tipo de exposicion del probable

medio receptor al organismo vivo
modificado.”™

>

Etapa 3: “Una evaluacion delas

consecuencias si esos efectos adversos

ocurriesen realmente."

h

!

Etapa 4: “Una estimacion delriesgo general planteado por el organismo vivo
modificado basada en la evaluacion dela probabilidad de que los efectos
adversos determinados ocurran realmente v las consecuencias en ese caso.”

$

Etapa 5: “Una recomendacion sobre si los riesgos son aceptables o gestionables o no,
incluida. cuando sea necesaria, la determinacion de estrategias para gestionar esos
riesgos”

gestion.

NO

NOT

conclusiones?

NO =

Evaluar si se lograron los objetivos y se cumplieron los criterios
establecidos y considerar nueva informacién u opciones de

» ;Selograron los objetivos v se cumplié con los criterios
establecidos al comienzo dela evaluacion del riesgo?
» ;Surgio nueva informacion que pudiera cambiar las

» ;Seidentificaron nuevas opciones de gestion del riesgo para
hacer frente o eliminar los riesgos identificados?

4 ........................t

Cuestiones relacionadas (@-ssseea)y

Consideracion de las estrategias de gestion del riesgo y adopcion de decisiones
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De no cumplirse
los objetivos

DE RUTA DE LA EVALUACION DE RIESGOS

Cuestiones
globales

\ 4

Planificacion de a
Evaluacion de
Riesgos

\ 4

Realizacidon de a
Evaluacion de
Riesgos

\ 4

Gestion del
Riesgo

Calidad y pertinencia de la informacién.
Identificacidon y consideracion de la
incertidumbre.

Contexto y ambito.
Eleccion de comparadores

Identificacidn del peligro.
Evaluacién de la exposicion.
Caracterizacion del peligro.
Caracterizacion del riesgo.
Recomendaciones.




FASES DE LA EVALUACION DE RIES

Planificacion:

Establecer el ambito y contexto coherente con las
metas de proteccion del pais, los puntos finales de
evaluacion, los umbrales de riesgo y las estrategias
y politicas de gestion de riesgos.

2. Eleccion de comparadores.




FASES DE LA EVALUACION DE RIESGOS

Realizacion de la Evaluacion de Riesgos:

. Identificacion del peligro: identificar escenarios plausibles desde
un punto de vista cientifico y arriesgar hipotesis para predecir si
el OVM podria tener un efecto adverso en los puntos finales de Ia
evaluacion.

. Evaluacion de la exposicion: la probabilidad de que se produzca
cada uno de los efectos adversos potenciales determinados. Ruta
de dano y construccion de modelos conceptuales.

Pueden ser categorizados: Altamente probable, Probable,
Improbable, Altamente improbable.




FASES DE LA EVALUACION DE RIESGOS

Ejemplo de ruta de dafio: Un pariente silvestre de un cultivo GM se vuelve
mas invasiva por la introgresion de un transgén.

El pariente silvestre crece al lado de un cultivo GM

|

El pariente silvestre y el OVM florecen al mismo tiempo

|

El pariente silvestre y el OVM se cruzan naturalmente

.

La frecuencia de flujo de genes a través del polen no es
extremadamente bajo

v

El transgén se expresa normalmente en el pariente silvestre

v

El transgén aumenta la aptitud bioldgica de pariente silvestre

|

El pariente silvestre se vuelve mas invasivo




FASES DE LA EVALUACION DE RIESGOS

Realizacion de la Evaluacion de Riesgos:

3. Caracterizacion del peligro: evaluacion de las consecuencias si
esos efectos adversos ocurriesen realmente.

Efectos adversos asociados a las practicas existentes o a las
practicas que se introduciran conjuntamente con el organismo vivo
modificado.

Evaluar la duracion del efecto adverso potencial (corto, mediano,
largo plazo), la escala (local, nacional o regional), el efecto (directo
o indirecto), la reversibilidad de los efectos y la escala ecoldgica
prevista.

Pueden ser categorizados: mayor, intermedia, menor o "marginal”.




FASES DE LA EVALUACION DE

Realizacion de la Evaluacion de Riesgos:

4. Caracterizacion del riesgo: estimacion del riesgo general
planteado por el organismo vivo modificado basada en |la
evaluacion de la probabilidad de que los efectos adversos
determinados ocurran realmente y las consecuencias en ese caso.

ESTIMACION DEL RIESGO
MUY ALTA BAJO MODERADO ALTO ALTO
ALTA BAJO BAJO MODERADO ALTO

BAJA INSIGNIFICANTE BAJO MODERADO MODERADO

PROBILIDAD

MUY BAJA INSIGNIFICANTE  INSIGNIFICANTE BAJO MODERADO

MARGINAL MENOR INTERMEDIA MAYOR

CONSECUENCIA




TOMA DE

1. Solicitar mayor informacion.

2. Aprobar sin condiciones.

3. Aprobar con condiciones.

4. Rechazar.




COMUNICACION DEL RIESGO

Dialogo activo entre tomadores de decision y
actores clave de manera abierta, transparente y
consultiva.

Durante analisis y gestion de riesgos.

Requiere de confianza en la informacion que se
provee y en quien la provee.

No verlo como el ultimo paso de un proceso
lineal, sino un elemento vital en todo el analisis
de riesgos.




CONSIDERACIONES SOCIOECONOMICAS

PCB - Articulo 26:

Las partes, para tomar una decision, podran tener en cuenta las
consideraciones socioecondmicas resultantes de los efectos de los OVM
para la DB, en relacion al valor que ésta tiene para las comunidades
indigenas y locales.

Un pais puede decidir si ir mas alla de lo que establece el PCB y
considerar ademas temas éticos, culturales, religiosos, entre otros.

Necesidad de establecer definiciones, criterios, métodos de andlisis, etc.

Considerar implicancias en otros acuerdos internacionales (ej.: OMC, TLC,
etc.)

Incluir en la toma de decisiones para evitar conflictos sociales y dificultar Ia
liberaciéon de un OVM aprobado.




CONSIDERACIONES SOCIOECONOMICAS

Seguridad alimentaria: rendimientos, calidad y seguridad del alimento,
ingresos.

Impacto en el acceso a los mercados: pérdida de mercados selectivos,
aumento de costos para ingresar a un mercado debido a las regulaciones.
Impactos relacionados con la salud humana: aplicacion de herbicidas,
gasto al estado.

Cumplimiento de las medidas de bioseguridad.

Coexistencia: Organico — Convencional / OVM, segregacion, etiquetado,
costos adicionales para agricultores y autoridades.

Impactos sobre la biodiversidad

Derecho de los agricultores.

Impactos econdmicos en el cambio de prevalencia de plagas

Derechos de propiedad intelectual.

. Comunidades locales e indigenas.

. Tenencia de la tierra.

. Migraciones.
. Impactos en la eleccion del consumidor.

. Uso de herbicidas.

UNEP/CBD/BS/COP-MOP/5/INF/10
17 September 2010




CONSIDERACIONES SECTOR PRODUCTIVO

Persistencia e invasividad.

Transferencia de genes (Flujo génico e introgresion
genética)

Interaccion con organismos blanco (plagas, patégenos,
etc.)

Interaccion con organismos no blanco (polinizadores,
controladores bioldgicos, etc).

Impacto sobre un determinado cultivo, su manejoy
técnicas de siembra y cosecha empleadas.

Efectos sobre procesos biogeoquimicos




CONSIDERACIONES SECTOR SALUD

. Alergenicidad
. Toxicidad
Carcinogenicidad
Cambio en la composiciéon bioquimica (nutrientes,
grasas, minerales, etc.)
Efecto a la salud de los productos asociados a los OVM




La Blotecnologia es muy Lmportante,
la Bloseguridad es indispensable ...

GRACIAS POR SU ATENCION

David Castro Garro
dcastro@minam.gob.pe




