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La biotecnologia es muy importante, la
bioseguridad es indispensable
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CONTENIDO

1.- ¢Por qué los OVM son tan regul ados?
Metodologias de obtencion de | os OVM.

2.- Analisis de Riesgos

3.- Centrode Intercambiode Informacion
sobre Seguridad de la Biotecnologia

Direcciéon General de Diversidad Bioldgica
Ministerio del Ambiente 2



Médulo Didactico "Recursos Genéticos y Bioseguridad" Cajamarca, 19 y 20 de Junio de 2012

P g
- | Ministerio
ﬁ PERU| del Ambiente

¢Porgué los OVM son tan

regulados?
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@ ENEIBR QUE los OVM son tan REGULADOS?
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% CUESSREIR QUE los OVM son tan REGULADOS?

En los tres casos, la biotecnologia aun no es capaz
de controlar el nimero de insertos gue se logra en
el genoma hospedero (con Agrobacterium son menos
de 10 copias insertadas (rzfira, 2004), Mmientras que con

biolisticay electroporacion pueden ser hasta 100
(Teneay Cucu, 2006; Cavagnari, 2010)

Tampococontrola el lugar donde se insertan. (rzfir,
2004; Cavagnari, 2010)

El efecto sobre la expresion del gen insertado es
Impredecible: es posible desde la no expresidon hasta la
sobre expresion del gen. (cavagnari, 2010)
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UE los OVM son tan REGULADOS?

Es impredecible el efecto sobre la expresion de otros

genes: bloqueo, represion o estimulacion,segundonde se haya
insertadoel transgenen el genomahospedero.

En concreto:

La transformacion genética produce el

efecto intencionado (cambio buscado por el
biotecnélogo) Y un nimero desconocido de

efectos no intencionados (cambios
Incontrolados que se producen por la incertidumbre

del método de insercién).
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El control es ““a posteriori’”

* Se generan muchos transformantes, se
Identificanlos que han adquirido el
cambio intencionado, y de entre éstos,
se descartan aguellos que hayan sufrido
cambios no intencionados .

En concreto: La biotecnologia moderna
puede, pero por ahora NO controla
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Analisisde Riesgo

Herramienta para la toma de Decisiones
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ANALISIS DE RIESGO

Riesgo es la probabilidad de gue un
organismointroducido en el
medioambientepueda causar dan o

E EVALUACION DE RIESGO
E GESTIONDEL RIESGO
E COMUNICACION DEL RIESGO
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Cajamarca, 19 y 20 de Junio de 2012

ANEXO I
EVALUACION DE RIESGO

Objetivo

e Determinar y evaluar los
posibles aspectos
adversos de los OVM en
la conservacion vy
utilizacion sostenible de
la diversidad biologica en
el probable medio
receptor, teniendo en
cuéntalos riesgos para la
salud humana

Direcciéon General de Diversidad Bioldgica
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Uso

 Paraque las ANC, entre
otras cosas, adopten
decisiones
fundamentadas sobre los
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Direcciéon General de Diversidad Bioldgica
Ministerio del Ambiente

EVALUACION DE RIESGO

Principios Generales

« Transparencia, nivel cientifico y con
asesoramiento de expertos y drectrices
elaboradas por organizaciones
Internacionales correspondientes.

La falta de conocimientos cientificos no
Indicara riesgo, ausencia de nesgo, o la
existencia de un riesgo aceptable.

Cajamarca, 19 y 20 de Junio de 2012
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EVALUACION DE RIESGO

Principios Generales

Riesgos relacionados con OVM o sus productos
derivados que contengan combinaciones
nuevas detectables de material geneético
replicable que se haya obtenido mediante el
uso de biotecnologia moderna, 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.
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Direcciéon General de Diversidad Bioldgica
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EVALUACION DE RIESGO

PrincipiosGenerales
B Caso por caso

B El analisisde riesgo
puede dar lugar a la
necesidad de mayor
iInformacidéno a
considerar informacion
entregada como carente
deinterés.

Cajamarca, 19 y 20 de Junio de 2012

13



Médulo Didactico "Recursos Genéticos y Bioseguridad"

Y - | Ministerio
ﬁ F‘ERU! del Amblente

EVALUACION DE RIESGO

Metodologia

Identificacion de toda caracteristica genctipica o
fencotipica nueva relacionada con e OVM que
pueda tener efecto adverso en la diversidad
bioldgica y en el probable medio receptor,
teniendo en cuenta los riesgos para la salud
humana.

Probabilidad de ocurrencia de tales efectos, en
el medio receptor.

Evaluacion de las consecuencias siesos efectos
adversos ocurrieran reamente.

Direcciéon General de Diversidad Bioldgica
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« ME. EVALUACION DE RIESGO

Metodologia

E Estimacion general del riesgo, basado en la
probabilidad de los efectos adversos vy
consecuencias del caso.

Recomendacion sobre silos riesgos son
aceptables o gestionables, incluida la estrategia
de gestion recomendada.

Necesidad de informacion adicional debido a
iIncertidumbre en el nivel de riesgo estimado.
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EVALUACION DE RIESGO

Aspectosatomaren
cuenta

B Organismosreceptor u
organismosparentales

B Organismosdonante

B Insertoy caracteristicasde
lamodificacion

EOVM

Direcciéon General de Diversidad Bioldgica
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EVALUACION DE RIESGO

Aspectos a tomar en cuenta

e Direccion e identificacion del OVM
Métodos de deteccion,
identificacion, especificidad,
sensibilidad vy fiabilidad.

* Informacion sobre €l uso previsto.

 Medio receptor: Biodiversidad,
aspectos geograficos y/o
climaticos.
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PLANES DE EMERGENCIA

e Requeridos al Importador

» Disenados por laAutoridad
Nacional Competente de la
Parte de importacion.

Direcciéon General de Diversidad Bioldgica
Ministerio del Ambiente 18



Médulo Didactico "Recursos Genéticos y Bioseguridad"

1| SB it de (siaiantio & miumatin sé*e Biosegundad del Perd

BIOSAFETY CLEARING HOUSE O
CENTRO DE INTERCAMBIO DE INFORMACION
SOBRE SEGURIDAD DE LABIOTECNOLOGIA

Facilita intercambio de Informacion cientifica, técnica,
ambiental y juridica en relacion con los OVM

Asiste a las Partes para la Aplicacion del Protocolo.
Medio de difusion de informacion.
http://pe.biosafetyclearinghouse.net

v
Bipsegunidad para consenvar |a biodiversidad 35 i

T S Bienvenidos al Centro de Intercambio de Informacion Sobre
T Bioseguridad del Peru
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BIOSAFETY CLEARING HOUSE O
CENTRO DE INTERCAMBIO DE INFORMACION
SOBRE SEGURIDAD DE LABIOTECNOLOGIA

Sin perjuicio de la confidencialidad, las Partes
proporcionaran informacion al BCH sobre:
Acuerdos, Leyes, Directrices, Acuerdos bi o
multilaterales; Resumenes de sus evaluaciones

de riesgo 0 examenes ambientales de OVM,
decisiones definitivas sobre importaciones o
Ilberacmnes de OVM.

‘CHSB Gmh'odeirlmmbndam Sm&osenundad del Pert
Bioseguridad para conservar la biodiversidad

Bienvenidos al Centro de Intercamblo de Informacion Sobre
Bioseguridad del Peru
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TAREAS PENDIENTES

v" Control de las liberaciones no AP|_|CAC|C')N DE LALEY
autorizadas 20811. LEY DE
MORATORIA POR 10
v Aplicacion de Politica Nacional ANOS ALOS OVM
del Ambiente en materia de PARA|£|NES DE

Bioseguridad

CRIANZAO CULTIVO

ro Internacion
“La Biotecnologia Moderna en el sector agrario: Oportunidades y desafios”

VERIFICACION DE LA PRESENCIA DE CULTIVOS DE MAIZ

v Reglamentos Sectoriales: CACIN DE LA PRESENCIADE CULTIVS D
Salud = o
Agricultura
Produccion (Pesqueria)

COMPONENTE REGULACION DE LA SEGURIDAD DE LA BIOTECNOLOGIA AGRARIA
INSTITUTO NACIONAL DE INNOVACION AGRARIA

18 de junio del 2010
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TAREAS PENDIENTES

v" Implementacién de control
en aduanas y comercio

OHO3H N¥3 4

?ERU
o

OHD adé}? U
IH Ny pe'/
oMP'/“le ‘

v'Modificacién de la Ley N°27104 para C
Incluir entre otros puntos, infracciones y
sanciones, previsiones para zonas libres de
transgénicos, etc.

Direcciéon General de Diversidad Bioldgica
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TAREAS PENDIENTES

v Algunas Normas técnicas sobre, muestreo, deteccion
e inocuidad.

v Incremento de capacidades técnicas y de gestion en
las instituciones i1nvolucradas.

v’ Masy mejor informacion para los agricultores y
consumidores, y publico en gereral.

v' Formulacién e Implementacién del Sistema Nacional
de Seguridad de la Biotecnologia Moderna.

Direcciéon General de Diversidad Bioldgica
Ministerio del Ambiente
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GRACIAS

Correos de contacto:
spastor@ minam.gob.pe

Mayor informacion sobre la regulacion de la biotecnologia
moderna en el Peru:

hitp://pe.biosafetyclearinghouse.net
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