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¥ DEFINICIONES PREVIAS

Evento: organismo genéeticamente modificado
derivado de una sola celula transgénica, es decir
de una sola transformacion.

Guia para la Evaluaciéon de Riesgo Ambiental de
Organismos Genéticamente Modificados

Daino: se entiende un efecto adverso en la
conservacion y utilizacion sostenible de la
diversidad biologica, tomando también en cuenta
los riesgos para la salud humana.

Protocolo Suplementario de Nagoya-Kuala Lumpur




¥ [ DEFINICIONES PREVIAS

Riesgo: probabilidad de que un organismo
Introducido en el medioambiente pueda causar
dano.

Riesgo: combinacion de la magnitud de las
consecuencias de un peligro en caso de que se
produzca, y de la probabilidad de gue tales

consecuencias tengan efectivamente lugar.
UNEP Technical Guidelines, 1995




¥ LS PELIGRO Y CONSECUENCIAS

Peligro: es el potencial de un factor estresante
para causar dano a un sistema bioldgico

Peligro Consecuencias

What's the

El peligro es una amenaza O horand? -
hipotética mientras que el ¥
dano es un impacto real




EJEMPQOS DE PELIGROS QUE PUEDEN SER ASOCIADOS
A UN CULTIVO GENETICAMENTE MODIFICADO

Peligros de indole general:

# Aumento del poder de adaptacion del OVM a diferentes
ambientes (mayor fecundidad, comportamiento invasivo).

# Impacto sobre especies sexualmente compatibles

# Flujo de genes

Peligros asociados a la produccion de toxinas:
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# Impacto sobre organismos no blanco susceptibl
toxina (insectos benéficos a la agricultura, vertebrados,
microorganismos del suelo).

# Acumulacion de toxinas en el suelo
# Cambios en la biodegradacion de los desechos del OVM
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EJEMPOS DE PELIGROS QUE PUEDEN SER ASOCIADOS
A UN CULTIVO GENETICAMENTE MODIFICADO

Peligros asociados a un OVM tolerante a herbicidas:

# Fomento de practicas agronomicas no deseables (falta
de rotacion de cultivos).

# Cambios en la cantidad aplicada de ciertos herbicidas




¢ REES EXPOSICION Y PROBABILIDAD

Exposicion: es el contacto entre un agente
peligroso y un receptor.

Exposicion > Probabilidad
(+ sensibilidad)

El contacto se lleva a [ Whatsthe
cabo sobre una superficie W7

de exposicion y por un
periodo de exposicion.
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¢ QUE ES RIESGO?

Exposicion —) Consecuencias
al peligro

(+ sensibilidad) ———>  Probabilidad

Riesgo = “probabilidad” x “consecuencias”




B ,\NALISIS DE RIESGO
(PROTOCOLO DE CARTAGENA)

Articulo 15 15.1 “Las evaluaciones del riesgo que se realicen
en virtud del presente Protocolo se llevaran a cabo
con arreglo a procedimientos cientificos sélidos,
de conformidad con el Anexo Il y teniendo en

A RA cuenta las técnicas reconocidas de evaluacion del

- ”
CARTAGENA SOBRE resgo. ...
.. SEGURIDAD DE
LA BIOTECNOLOGIA

 DEL convenio 15.2 “La Parte de importacion velara por que se
BN s realicen evaluaciones del riesgo para adoptar
Sl PoLocicA decisiones en virtud del articulo 10. La Parte de
importacion podra requerir al exportador que realice

la evaluacion del riesgo”.

15.3 “El costo de la evaluacion de los riesgos
correran por cuenta del notificante si la Parte de
importacion asi lo requiera”.




¢ BIEEY COMPONENTES DEL ANALISIS DE
RIESGO

Analisis de Riesgo: proceso integrado de tres componentes.

# Evaluacion de riesgo
# Gestion de riesgo
# Comunicacion de riesgo

Comunicacion de
Riesgos

Evaluacion Gestion de
de Riesgos Riesgos

Basadaenla Basada en
Ciencia Politicas




(reno s PRINCIPIOS DEL ANALISIS DE
RIESGO

®» Basado en la ciencia: riguroso, sistematico,
reproducible

®» Abierto, transparente y documentado: seleccion de
expertos

®» Caso por caso: metodologia variable

» Comparativo: contar con informacion de referencia




¥ PRINCIPIOS DEL ANALISIS DE
RIESGO

®» Sistematico: programa estructurado paso a
paso

®» |terativo: tener en cuenta nuevos datos
cientificos

®» Inclusivo: abarcar varios aspectos, informacion
de diversas fuentes




EL ANEXO Ill DEL PROTOCOLO DE CARTAGENA ESTABLECE 4
PRINCIPIOS GENERALES DE LAS EVALUACIONES DEL RIESGO

1. “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. La
naturaleza vy el nivel de detalle de la informacion requerida pueden
variar de un caso a otro, dependiendo del OVM de que se trate,
Su uso previsto y el probable medio receptor. ”




METODOLOGIA DEL ANALISIS DE RIESGO
-ANEXO lll DEL PROTOCOLO DE CARTAGENA-

+ Analisis de riesgo: identificacion de las nuevas
caracteristicas genotipicas y fenotipicas asociadas con el
OVM.

+ Estimacion de la probabilidad: los efectos adversos que
ocurran realmente (nivel, tipo de exposicion).

+ Evaluacion de las consecuencias: si los efectos adversos
ocurriesen realmente.

+ Estimacion del riesgo: basada en la evaluacion de la
probabilidad y consecuencias de los efectos adversos gue
han sido identificados.

+ Gestion del riesgo: recomendacion si los riesgos son
aceptables o gestionables (identificacion de estrategias)




CONCEPTOS UTILIZADOS EN
EL ANALISIS DE RIESGO




¥ EL CONCEPTO DE FAMILIARIDAD

Es la planta un producto de los métodos
clasicos de la genética?

NO

Considerar

Es la planta GM fenotipicamente equivalente a
FAMILIAR

un producto del método clasico?
NO

Solo se ha modificado la planta mediante la

adicion de un gen marcador o una secuencia

de ADN que no va a tener un efecto sobre la
agricultura o el ambiente?

Considerar NO FAMILIAR




EL CONCEPTO DE EQUIVALENCIA SUSTANCIAL

Los OVM pueden ser comparados con sus contrapartes
convencionales que tiene una historia establecida de uso

seqguro.
Codex Alimentarius Comission, 2003

“Los riesgos relacionados con los OVM o sus productos,
por ejemplo, materiales procesados que tengan su origen
en OVM, que contengan combinaciones nuevas
detectables de material genético replicable que se hayan
obtenido mediante el uso de la 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’.

Anexo llI-5 Protocolo de Cartagena
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EL PRINCIPIO PRECAUTORIO

Preambulo del Convenio sobre la Diversidad Biologica

Observando también "cuando exista una amenaza de
reduccion o perdida sustancial de la diversidad
bioldgica no debe alegarse la falta de pruebas
cientificas inequivocas como razon para aplazar las
medidas encaminadas a evitar o reducir al minimo esa
amenaza’.

e

CONVENTION ON BIOLOGICAL DIVERSITY



http://www.biodiv.org/
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EL PRINCIPIO PRECAUTORIO

Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y el
Desarrollo

PRINCIPIO 15

Con el fin de proteger el medio ambiente, los Estados
deberan aplicar ampliamente el criterio de precaucion

conforme a sus capacidades. 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.




E s EL PRINCIPIO PRECAUTORIO

EL PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE BIOSEGURIDAD DE
LA BIOTECNOLOGIA

Articulo 10 - PROCEDIMIENTO DE ADOPCION DE
DECISIONES

6. ““El hecho de que no se tenga certeza cientifica por falta de
informacion o conocimientos cientificos pertinentes suficientes
sobre la magnitud de los posibles efectos adversos de un OVM en

la conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica
.... no impedira a la Parte de importacion, a fin de evitar o reducir
al minimo esos posibles efectos adversos, adoptar una decision,
segun proceda, en relacion con la importacion del OVM de que se
trate...”




T vero | s LOS CUATRO COMPONENTES
ESENCIALES DEL PRINCIPIO
PRECAUTORIO

1. La accién preventiva debe ser tomada antes de la prueba
cientifica. Si no se puede probar gque no tienen efectos
NOCIVOoS, No se pueden liberar.

Las pruebas de seguridad deben ser previas a las
actividades y deben ser realizadas por los propietarios de

la tecnologia.

Ante la evidencia de dano causado por la actividad en
cuestion, se deben considerar un nimero razonable de
alternativas.

Para que la decision tomada sea precautoria, ésta debe
ser abierta, transparente, democratica y tener en cuenta la
participacion de todas las partes afectadas.

(Raffensperger y Tikckner, 1999; Kriebel et al., 2001)




S h pero| Mkt
g-EL CONCEPTO DE INCERTIDUMBRE

Propiedad inherente del riesgo que estad presente en
todos lo aspectos del analisis de riego (manejo, gestion y
comunicacion de riesgo).

“...cuando haya incertidumbre
acerca del nivel de riesgo, se podra
tratar de subsanar esa incertidumbre
solicitando informacion adicional
sobre las cuestiones concretas
motivo de preocupacion...”

Anexao lll, parrafo 8f del Protocolo de Cartagena




g e | e EL CONCEPTO DE INCERTIDUMBRE

Tipos de incertidumbre:

®» Epistémica: incertidumbre sobre la adquisicion y
validacion del conocimiento. Ej : extrapolacion de
modelos animales a humanos.

®» Descriptiva: referida a las descripciones y asociada a
mediciones cualitativas. Ej: la palabra “bajo” puede ser
ambigua al ser aplicada a la probabilidad de dano o a la
magnitud de un resultado danino.




¥ EUEES EL CONCEPTO DE INCERTIDUMBRE

Tipos:

® Cognitiva (Incluye a la percepcion sensorial): se refiere
a conjeturas, especulaciones, ilusiones, arbitrariedad,
dudas.

®Entrdpica: incertidumbre asociada a la complejidad e la
naturaleza. La complejidad y el conocimiento incompleto
contribuyen a esta incertidumbre.

® Intinseca: aleatoriedad, variabilidad o indeterminacion
de una cosa, cualidad o proceso. Ej una diferencia
genetica




EJEMPLOS DE INCERTIDUMBRE DENTRO DE LOS
COMPONENTES DEL ANALISIS DE RIESGO

Incertidumbre en la Evaluacion de Riesgo

+ Naturaleza del OVM: ausencia del conocimiento de
las propiedades bioquimicas de los genes
Introducidos, el funcionamiento especifico OVM en el
ecosistema, sus interacciones con otras entidades
bioldgicas y procesos, o cambios en el paisaje

*+ Calculos del proceso de evaluacion de riesgo:
peligros, estimaciones y consecuencias.

+ Descripciones usadas en la evaluacion
cualitativa de riesgo: insuficiente explicacion de la
terminologia, uso de temimos relacionados que no son
muy congruentes o el uso del mismo termino en
diferentes contextos.




EJEMPLOS DE INCERTIDUMBRE DENTRO DE LOS
COMPONENTES DEL ANALISIS DE RIESGO

Incertidumbre en la Gestion de Riesgo

4+ En el balance de la suficiencia de medidas de
proteccion frente a su efectividad.

4+ En la toma de decisiones ante la presencia de un
conocimiento incompleto y conflicto de valores.
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EJEMPLOS DE INCERTIDUMBRE DENTRO DE LOS
COMPONENTES DEL ANALISIS DE RIESGO

Incertidumbre en la Comunicacion de Riesgo

+Debido a diferencias en:
- Conocimiento
- Lenguaje
- Cultura
- Tradiciones
- Moral
- Valores
- Creencias




EL PROCESOQO DE ANALISIS
DE RIESGO




W U= COMPONENTES DE LA EVALUACION DE
RIESGO

+ Analisis del peligro (identificacion y caracterizacion):

Identificacion de cualquier
caracteristica genotipica y
fenotipica nueva asociada con el
OVM que pueda tener efectos
adversos sobre la biodiversidad en
el probable medio receptor.
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EJEMPLOS DE PELIGROS POTENCIALES

PELIGRO

ATRIBUTOS MESURABLES

Aumento de |a aptitud,
persistencia e invasion de los
OVM

Ocurrencia y propiedades bioldgicas para
los rasgos de las malezas e invasividad

La toxicidad de un OGM a un
organismo no blanco

Mortalidad; supervivencia; morbilidad de
la poblacion; riqueza de especies

Modificacion del habitat,
alteracion de los ciclos
biogeoquimicos

Flujos de carbono, nitrogeno y fosforo;
frecuencia de las inundaciones, el
incendios; concentracion de
contaminantes

Pérdida de biodiversidad y
extincion de especies

Indices de diversidad; riqueza de especies

Creacion de nuevos virus

Ocurrencia, numero, severidad de
hospederos

Toxicidad humanay la
alergenicidad

Anomalias bioldgicas, fisiologicas vy fisicas;
mortalidad; frecuencia y edad de
morbilidad




¥ G COMPONENTES DE LA EVALUACION DE
RIESGO

+ Estimacion de la probabilidad

Evaluacion de la probabilidad de ocurrencia de efectos
adversos teniendo en cuenta el nivel y tiempo de
exposicion del ambiente receptor.

La estimacion de la probabilidad se
describe en términos cualitativos:

v Altamente probable
v'Probable
v Improbable

v'Altamente improbable




L, COMPONENTES DE LA EVALUACION DE
RIESGO

+ Consecuencia y evaluacion

Involucra la caracterizacion del significado e impacto del
resultado adverso si es que ocurriera el dafno.

Caracteristicas a considerar:

v’ Severidad

v’ Extension espacial

v Organismos

v’ Extensién temporal

v Acumulacién y reversibilidad

v’ Riesgo de ocurrencia en ausencia del OVM
(“background risk”)




@ [N COMPONENTES DE LA EVALUACION DE
RIESGO

+ Estimacion del riesgo

Es la estimacion del riesgo que posee el OVM
basada en la evaluacion de la probabilidad y
consecuencias de los efectos adversos
identificados.

VAV AT .
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ESTIMACION CUALITATIVA DE RIESGO POR LA
LIBERACION DE UN OVM EN EL AMBIENTE

=
o
=
ey
o
e
o

MUY ALTA

ALTA

BAJA

MUY BAJA

ESTIMACION DEL RIESGO
BAJO MODERADO ALTO
BAJO BAJO MODERADO
INSIGNIFICANTE BAJO MODERADO
INSIGNIFICANTE  INSIGNIFICANTE BAJO
MARGINAL MENOR INTERMEDIA

CONSECUENCIA

ALTO

ALTO

MODERADO

MODERADO

MAYOR




EL ANALISIS DE RIESGO DEBE HACER CASO POR
CASO.

ORGANISMO RECEPTOR




EL ANALISIS DE RIESGO DEBE HACER PASO POR
PASO.

Uso en ambiente
confinado

Liberacion
experimental/program

a piloto

Liberacion comercial




¥ [ ASPECTOS A CONSIDERAR EN

RELACION CON LA CARACTERIZACION
DEL OVM

(a) Caracteristicas del organismo receptor no modificado

Caracteristicas biolégicas, en particular las que, si se
cambian o entran en interaccion con los nuevos productos
geénicos o rasgos del OVM, podrian ocasionar cambios que
podrian causar efectos adversos;

Relaciones taxondémicas;
Su origen, centros de origen y centros de diversidad genética;
Funcion ecologica

Si es un componente de diversidad biologica importante para
la conservacion y utilizacion sostenible

ORIENTACION PARA LA EVALUACION DEL RIESGO DE LOS OVM
- UNEP/CBD/BS/COP-MOP/6/13/Add.1




o ASPECTOS A CONSIDERAR EN
RELACION CON LA CARACTERIZACION
DEL OVM

(b) Caracteristicas relacionadas con el método de transformacion,
caracteristicas del vector, su identidad, origen y el area de distribucion
de sus huéspedes e informacion sobre si el método de transformacion
da como resultado la presencia del vector (o de partes del vector) en
el OVM, incluido cualquier gen marcador.

(c) Caracteristicas pertinentes de los genes y de
otras secuencias funcionales, como promotores,
gue se han insertado en el OVM (funciones del gen
y su producto génico en el organismo donante con
especial atencion a las caracteristicas en el

Polilinker

Resistencia a
arnpiciling

tetraciclina

organismo receptor que podrian causar efectos
adversos).

ORIENTACION PARA LA EVALUACION DEL RIESGO DE LOS OVM
- UNEP/CBD/BS/COP-MOP/6/13/Add.1




@

CUHE  ASPECTOS A CONSIDERAR EN RELACION
CON LA CARACTERIZACION DEL OVM

(d) Caracteristicas moleculares del OVM relacionadas con la
modificacion, como las caracteristicas de los elementos genéticos
modificados; sitios de insercion y cantidad de copias de los insertos;
estabilidad, integridad y organizacion genomica en el organismo
receptor; especificidad de los elementos genéticos (ej., factores de
transcripcion); niveles de expresion génica y productos génicos no
previstos y previstos.

(e) Cambios genotipicos y fenotipicos en el OVM, previstos 0 no
previstos, en comparacion con el receptor no modificado,
considerando aquellos cambios que podrian causar efectos
adversos (cambios en la expresion y regulacion génica a nivel
transcripcional, traduccional y postraduccional).

ORIENTACION PARA LA EVALUACION DEL RIESGO DE LOS OVM
- UNEP/CBD/BS/COP-MOP/6/13/Add.1




W WS ASPECTOS A CONSIDERAR RELATIVOS
AL USO PREVISTO Y AL PROBABLE
MEDIO RECEPTOR

(a) Las metas de proteccion y los puntos finales de la evaluacion
pertinentes para el probable medio receptor.

(b) La disponibilidad de datos suficientes para establecer una base
de referencia significativa para el probable medio receptor que
sirva como base para la evaluacion del riesgo.

(c) La escala espacial, duracion y nivel de confinamiento previstos
de la liberacion en el medio ambiente, considerando las practicas
y costumbres del usuario.

ORIENTACION PARA LA EVALUACION DEL RIESGO DE LOS OVM
- UNEP/CBD/BS/COP-MOP/6/13/Add.1




W EUEE ASPECTOS A CONSIDERAR RELATIVOS AL
USO PREVISTO Y AL PROBABLE MEDIO
RECEPTOR

(d) Las caracteristicas del probable medio receptor, con la inclusion de
funciones y servicios de los ecosistemas pertinentes, en especial sus
atributos pertinentes para las interacciones posibles del OVM que
podrian ocasionar efectos adversos, teniendo en cuenta las
caracteristicas que de los componentes de la diversidad biologica,
sobre todo en centros de origen y centros de diversidad genética.

(e) Efectos adversos potenciales relativos al
organismo blanco, como plagas que
desarrollan resistencia al rasgo blanco y
malezas que desarrollan resistencia al
herbicida.

ORIENTACION PARA LA EVALUACION DEL RIESGO DE LOS OVM
- UNEP/CBD/BS/COP-MOP/6/13/Add.1




ASPECTOS A CONSIDERAR EN RELACION CON LOS
EFECTOS ADVERSQOS POTENCIALES QUE RESULTEN DE LA
INTERACCION ENTRE EL OVM Y EL PROBABLE MEDIO
RECEPTOR

(a) Caracteristicas del OVM en relacion con el probable medio
receptor (informacion sobre rasgos fenotipicos pertinentes para su
supervivencia o sus potenciales)

(b) Consideraciones sobre ecosistemas gestionados y no
gestionados, relativas al uso de un OVM, gue son pertinentes para el

potencial medio receptor (efectos adversos potenciales gue resulten
del uso de un OVM, cambios en las practicas de gestion campesina;
la propagacion del OVM a través de semillas o entrecruzamiento
interespecies o intraespecie, a traves de transferencia a habitats
donde el OVM puede persistir o proliferar, efectos en la distribucion
de las especies, cadenas troficas y cambios en las caracteristicas
biogeoquimicas.

ORIENTACION PARA LA EVALUACION DEL RIESGO DE LOS OVM
- UNEP/CBD/BS/COP-MOP/6/13/Add.1




ASPECTOS A CONSIDERAR EN RELACION CON LOS
EFECTOS ADVERSQOS POTENCIALES QUE RESULTEN DE LA
INTERACCION ENTRE EL OVM Y EL PROBABLE MEDIO
RECEPTOR

(c) Potencial para el entrecruzamiento y transferencia de
transgénes, via transferencia génica vertical, de un OVM a otra
especie sexualmente compatible que puede llevar a introgresion del
(de los) transgén (transgénes) en poblaciones de especies
sexualmente compatibles y si esto ocasionaria efectos adversos.

(d) Si puede realizarse transferencia génica horizontal de secuencias
transgénicas desde el OVM a otros organismos en el probable medio
receptor y si esto podria producir potenciales efectos adversos
(prestar especial atencion a los casos en los que el OVM es un
microorganismao.

ORIENTACION PARA LA EVALUACION DEL RIESGO DE LOS OVM
- UNEP/CBD/BS/COP-MOP/6/13/Add.1




ASPECTOS A CONSIDERAR EN RELACION CON LOS
EFECTOS ADVERSQOS POTENCIALES QUE RESULTEN DE LA
INTERACCION ENTRE EL OVM Y EL PROBABLE MEDIO
RECEPTOR

(e) Efectos adversos potenciales en organismos no blanco (toxicidad,
alergenicidad y efectos multitroficos que pueden afectar la
supervivencia, desarrollo o comportamiento).

(f) Efectos adversos potenciales de la exposicion incidental de los seres
humanos al OVM (exposicion a productos génicos modificados en

polen) y efectos toxicos o alergénicos que podrian resultar teniendo en
cuenta las practicas de uso del OVM, como el tipo de riesgo, el nimero
de aplicaciones de herbicidas y cantidad aplicada, los métodos de
recoleccion y de eliminacion de los desechos.)

(g) Efectos acumulativos con cualquier otro OVM presente en el
medio ambiente.

ORIENTACION PARA LA EVALUACION DEL RIESGO DE LOS OVM
- UNEP/CBD/BS/COP-MOP/6/13/Add.1
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HOJA DE RUTA PARA LA EVALUACION DE RIESGO

CUESTIONES __j, FASEDEPLANIFICACION DE
GLOBALES LAEVALUACION DELRIESGO
Calidady pertinencia de | | p e pjecimiento del contexto y e
la informacion 2onbiiio

La nformacion requenda
enuna evaluacon del
nicsgo debe ser calidad
cientifica aceptable. Su
naturaleza v nivel de
detalle pueden vanar deun
casoa oo, dependiendo
del organismo vivo
modificado de que se trate,
SU USO previsto y el
probable medio receptor.”.

Identificacion y
consideracion de la
mcertidumbre,

Un znilisis de
incertidumbre comprende
consideraciones sobre su
fucnte v naturaleza v se
centran en las
meertidumbres que pueden
tenarim imparcto
significativo en las
conclusiones dela
cvaluacon delnesgze.

Establecer ¢l contexto y dmbito de
una evaluacion delnesgo. de
conformidad con las politicas ¥
normativas del pais. puede implicar
un procese de consulta e
mtercambio de informacion con los
asesores en riesgos, los encargados
de tomar decisiones y diversos
mtercsados directos, previe ala
realizacion dela evaluacion del
riesgo real, para detaminar metas
de proteccion, puntos finalss de
svaluacion v umbrales de nasgo
pertinentes.

La cleccion de los comparadores
Los riesgos relaconados con los
organismos vivos modificados
deberin tenerse en cusnta en el
contexto de los fiesgos planteados
porlos receptores no modificados o
por los organismos parcntales en el
probable medio recepror.

P  Larealizacion de Ia evaluacion del riesgo

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

también en cuenta los rissgos para la salud humzana ™

1

Etapa 2: “Una evaluacién dela
probabilidad de que esos ofectos advarsos
ocuman realmente, teniendo en cuenta 2!
mvel v el tipo de exposicion del probable
medic receptor al organismo Wivo
modificado.”

Etapa3: “Una evaluacién delas
consecuencias si esos efectos adversos
ocumiesen rezlmente *

)

+

!

Etapa 4: "Una cstimzcion dd nesgo ganaal planicado por o arganismo vive
modificado basada en 1a evaluacion dela probabilidad deque los efectos
adversos determinados ocumran realmente v las consecuendcias en ese caso.’

ke

Etapa 5: “Una recomendacién sobre si los ricsgos son aceptables o gestionables o no.
induida. cuando sca necesana, la determinadén de estrategias para gestionar c3os
nesgoes

Evaluar si se lograron los objetivos v se camplieron los criterios
establecidos y considerar nueva mformacion u opciones de
cestion.

» ,Selograron los objetivos y se cumplid con Ios critarios

NO astablecidos al comienzo delz evaluzcién del riesgo? - SI
[ » Surgié nueva informacion que pudiera cambiar las si

| conclusiones?
| « ;Seidentificaron nuevas opciones de gestion del nesgo para ST

hacer frente o aliminar los nesgos identificados?

Cuestiones relacionadas  |g§-.---

v

.I Consideracion de las estrategias de gestion del riesgo v adopcion de decisiones
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LEY N° 27104, LEY DE PREVENCION DE
RIESGOS DERIVADOS DEL USO DE LA
BIOTECNOLOGIA Y SU REGLAMENTO

CONGRESO DE LA

REPUBLICA PODER EJECUTIVO

LEY N° 27104 ‘~ =

s

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA . = L noAr T
FOR CUANTO: Aprueban Reglamento de la Ley de Pre-
i dogs Ta Loy St vencion de Riesgos Derivados del uso

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA: de la Biotec nologia

Ha dado la Ley siguiente:
DECRETO SUPREMO
LEY DE PREVENCION DE RIESGOS N° 108-2002-PCM

DERIVADOS DEL USO DE LA ;
R T R ICA
BIOTECNOLOGIA EL PRESIDENTE DE LA REPUBLIC
TITULO 1 CONSIDERANDO:

DISPOSICIONES GENERALES Que, la biotecnologia moderna ofrece beneficios y ries-

gos potenciales para la salud humana, el ambiente y la di-
CAPITULO 1




e CUEC-M | EY N° 27104, LEY DE PREVENCION DE
RIESGOS DERIVADOS DEL USO DE LA

BIOTECNOLOGIA
TITULO IV DE LA EVALUACION Y GESTION DE RIESGOS

Articulo 13° Evaluacion de riesgos

“La evaluacion de riesgos se realizara con arreglo al Procedimiento del
Consentimiento Informado Previo, analizandose cada caso por separado,
siguiendo procedimientos cientificos y técnicos elaborados por organismos
internacionales competentes, basandose en la informacion proporcionada
por el solicitante y tomando en consideracion el Principio Precautorio...”

Articulo 14° Gestion de riesgos

“La gestion de riesgos se realiza con la finalidad de evitar el impacto
negativo del OVM sobre la salud humana, el ambiente y la diversidad
biologica durante el desarrollo de una actividad especifica que utilice OVM...
Dicha gestion se realiza mediante la aplicacion de criterios técnicos-
cientificos que deberan ser evaluados y actualizados de manera periodica’.




W EHESES | EY N° 27104, LEY DE PREVENCION DE
RIESGOS DERIVADOS DEL USO DE LA
BIOTECNOLOGIA

TITULO IV DE LA EVALUACION Y GESTION DE RIESGOS

Articulo 15° Medidas de gestion de riesgos
“Previa evaluacion de riesgos .... segun la actividad solicitada, en funcion al
tipo de OVM ... el solicitante establecera las medidas de gestion de riesgo

correspondientes, asi como los mecanismos a través de los cuales
aplicaran las mismas’.




W EUESl DECRETO SUPREMO N° 002-2008-PCM

TITULO V EVALUACION Y GESTION DE RIESGOS

Articulo 28° Necesidad de la evaluaciéon del riesgo

“El registro de un OVM para realizar cualquiera de las actividades
descritas... requerira de una evaluacion de riesgos... el solicitante debera
hacerse cargo de los costos de la evaluacion...”

Articulo 29° Objeto la evaluacion del riesgo

“...determinar:

a. Los posibles efectos negativos para la salud humana, el ambiente, la
diversidad biolégica, derivados de la actividad que se realice con el OVM,
sus derivados y productos que los contengan.

. La factibilidad de la gestion de los riesgos sobre la base de las medidas
... propuestas por el solicitante”.




S DECRETO SUPREMO N° 002-2008-PCM

TITULO V EVALUACION Y GESTION DE RIESGOS

Articulo 33° Criterios para la evaluacion de riesgo
“...se realizaran basandose en un examen exhaustivo de la informacion
proporcionada por el solicitante ... sobre los siguientes aspectos:

a. Las caracteristicas del OVM a liberar: organismo receptor, ... donante..
inserto..., centro de origen y diversidad, protocolo de transformacion.

. La actividad propuesta del OVM, sus derivados y productos que los
contengan ... la aplicacion especifica o la incorporacion al mercado...

El ambiente receptor potencial del OVM, sus derivados y productos que
los contengan y las interacciones con éste”.
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La Biotecnologia es muy Lmportante,
la Bloseguridad es indispensable ...
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