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Otras Herramientas 



 

 

 

 El miedo del daño debería ser 

proporcional no solamente a gravidad del 

daño, pero tambíen a la probabilidad del 

evento 

 
Lógica o la arte de pensar (Antoine Arnauld – 1654) 



Biotecnologia 
• Dos grandes descobertas originaran la ingenieria 

genética: 

– DNA és universal 

– Capacidad de recombinación del DNA entre 

espécies (concepto de DNA recombinante) 
 

• Dos grandes focos de ingeniería genética: 

– Cambiar el químico por el biológico = bajo impacto 

ambiental 

– Producir em grande escala sustancias valiosas 

encontradas em la naturaleza en espécies raras o 

inacesíbles 

 



Princípio Precaución 

   Cuando haya peligro de daño grave o 

irreversible, la falta de certeza científica 

absoluta no deberá utilizarse como razón 

para postergar la adopción de medidas 

eficaces en función de los costos para 

impedir la degradación del medio 

ambiente. 

(United Nations, 1992 – Principle 15).  



 

Declaración de Wingspread  

 

 
  “Cuando una actividad representa 

una amenaza para la salud humana 

o el medio ambiente, las medidas de 

precaución se deben tomar aún 

cuando algunas relaciones de causa 

y efecto no están completamente 

establecidas científicamente. En 

este contexto, el proponente de 

una actividad, más que el público, 

debe tener la carga de la prueba” 

Precautionary Principle Conference, 1998 
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Seguridad alimentar 

“La garantía de que los alimentos no 

causarán ningún daño a la salud del 

consumidor cuando se preparen y/o 

consuman de acuerdo con su uso 

previsto” 

(WHO, 1996) 
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Los elementos comunes entre la 

evaluación de la inocuidad de los 

alimentos transgénicos, e incluyen una 

comparación del producto final con uno 

que tiene un nivel de seguridad ya 

determinado, el producto analógico 

convencional en general 

(WHO, 1991) 



9 

Equivalencia Sustancial 

 

El concepto de equivalencia sustancial se utiliza para 

identificar similitudes y diferencias entre los alimentos 

GM y analogo convencional, con un historia de uso 

seguro, y posteriormente guiar el proceso de 

evaluación de la seguridad 

(FAO/WHO, 2000) 
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Plantio piloto/multiplicación 

cuantidad, seguridad,  

commodities, certificación, almacenamiento,  

rastreabilidad  y etiquetado 

C
o

n
te

n
c
ió

n
 

(O
G

M
 y

 a
m

b
ie

n
te

) 

S
is

te
m

a
 d

e
 p

ro
d

u
c
c
ió

n
 

Plantios comerciales liberados 

(monitoreo) 

Siqueira & Trannin, 2004 (traducido) 

Seguridad 



Protocolo de Cartagena – Anexo III – Evaluación de Riesgo 

Punto clave: Determinar y evaluar los posibles efectos adversos de los organismos vivos 

modificados en la conservación y utilización sostenible de la diversidad biológica en el probable 

medio receptor, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana. 

Punto clave: Determinar 
y evaluar los posibles 
efectos adversos de los 
organismos vivos 
modificados en la 
conservación y 
utilización sostenible de 
la diversidad biológica 
en el probable medio 
receptor, teniendo 
también en cuenta los 
riesgos para la salud 
humana. 

 

Principios Generales 

• Transparência 

• Cuestión  del consenso 
científico 

• Material Genético 
Replicable/medio 
receptor 

• Caso a caso 
 

Metodologia 

• Identificación 
genotípica/Fenotipica 

• Evaluación de la 
probabilidad 

• Evaluación de las 
consecuencias 

• estimación del riesgo 

• Recomendaciones 

• Informaciones 
adicionales 



Protocolo de Cartagena – Anexo III – Evaluación de Riesgo 

Requisitos Mínimos 

Organismo receptor u 
organismos parentales. 

 

Organismo u organismos 
donantes 

 

Vector. 

 

Inserto o insertos y/o 
características de la 
modificación. 

 

Organismo vivo 
modificado 

 

Detección e identificación 
del organismo vivo 
modificado. 

Información sobre el uso 
previsto. 

 

Medio receptor 



PELIGRO RIESGO EXPOSICIÓN 

Probabilidad 

De 

daño 

Posibilidad 

de  

prejuício 

Ruta y nivel 

de contacto 

ECUACIÓN  



Evaluación 

objetivo calcular o estimar el riesgo para un determinado rganismo, sistema o 
(sub)población objetivo, incluida la identificación de incertidumbres, tras la 
exposición a un agente en particular, teniendo en cuenta las características 
intrínsecas del agente en cuestión, así como las características del sistema 
objetivo específico (OMS, 2004). 

proceso de calcular riesgos que pueden asociarse a un organismo vivo 
modificado, sobre la base de qué efectos adversos podrían causarse, cuál es 
la probabilidad de su ocurrencia y las consecuencias si se produjeran. 

En el marco del Protocolo de Cartagena “es determinar y evaluar los posibles 
efectos adversos de los organismos vivos modificados en la conservación y 

utilización sostenible de la diversidad biológica en el probable medio receptor, 
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana” (anexo III) 



Ruta al Daño 

Exposición 

• desde el peligro hasta el receptor y los 
posibles escenarios de exposición19, 

• constituyen elementos adicionales 
importantes para entender el riesgo 

Riesgo 

• Atribuir la probabilidad y las 

• consecuencias de exposición de un 
receptor al peligro, es lo que 
caracteriza el riesgo. Es preciso 
evaluar 

• todos estos elementos para hacer una 
evaluación del riesgo eficaz y útil para 
escenarios específicos (PNUMA) 



EVALUACIÓN DE RIESGO 

Identificación:  
identificación del tipo y 
naturaleza de los 
efectos adversos que 
un OVM puede causar 
en un organismo, 
sistema o 
(sub)población 

Caracterización del 
peligro: la evaluación 
cualitativa y/o 
cuantitativa de la 
naturaleza de los 

efectos adversos 
asociados a OVM. 

Evaluación de la 
exposición: evaluación 
de la exposición del 
medio ambiente, 
incluidos los 

organismos, a un OVM 
o sus productos 
derivados 

Caracterización del 
riesgo: la 
determinación 
cualitativa y/o 
cuantitativa del riesgo 
general, incluidas las 
incertidumbres 
concomitantes. 



Caracterización del riesgo 

Identificar estrategias de gestión del riesgo que podrían prevenir,  

controlar o mitigar eficazmente las consecuencias de los efectos 

adversos. Así pues, el proceso de evaluación del riesgo a menudo 

incluye una fase adicional para identificar una serie de posibles 

estrategias de gestión del riesgo que podrían reducir el nivel del 

Riesgo 

 

En conjunto, el proceso de evaluación del riesgo puede ser muy iterativo, 

lo cual significa que puede que una o más etapas tengan que ser 

evaluadas de nuevo cuando, por ejemplo, haya nueva información 

disponible, en un intento de aumentar el nivel de certidumbre. 

 

 

 



Caracterización del riesgo – cuestiones Globales  

Calidad 

• Se deben determinar y documentar 
metodologías científicas válidas para 
probar cualquier escenario de riesgo 
identificado 

incertitumbres 

• La incertidumbre es un elemento integral e 
inherente al análisis científico y se tiene en 
cuenta durante todo el proceso de 
evaluación del riesgo. 

“cuando haya incertidumbre acerca del nivel de riesgo, se podrá tratar de subsanar esa 

incertidumbre solicitando información adicional sobre las cuestiones concretas motivo 

de preocupación, o poniendo en práctica estrategias de gestión del riesgo apropiadas 

y/o vigilando al organismo vivo modificado en el medio receptor” (P. Cartagena - Párrafo 8 f) del 

anexo III.) 
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Caso por caso - (es decir, el OVM, su uso específico y el probable medio receptor). 

Las metas de protección para la conservación y utilización sostenible de la 
diversidad biológica se pueden definir en políticas nacionales, regionales e 

internacionales 

La finalidad de un punto final de evaluación o de una especie representativa es 
proporcionar una medida que indique si el OVM puede causar o no un efecto adverso 
sobre una meta de protección 

Base  existentes de un medio ambiente, o sus atributos o componentes, sin el OVM 
objeto de consideración y teniendo en cuenta las distintas prácticas en uso (p. ej., 
prácticas agrícolas). La descripción o medición de la base de referencia puede 
proporcionar información cuantitativa 

Comparadores: “deberán 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 III – PC) 



La realización de la evaluación del riesgo 

Realizar la evaluación del riesgo implica sintetizar lo que se sabe sobre el OVM, 

su uso previsto y el probable medio receptor para determinar la probabilidad y las 

consecuencias de los posibles efectos adversos para la diversidad biológica, 

teniendo en cuenta la salud humana, que se deriven de la introducción de un 

OVM. 

 

 



Etapa 1: Identificación de cualquier característica genotípica y fenotípica 

nueva relacionada con el OVM que pueda tener efectos adversos 

La primera etapa de la evaluación del riesgo es “una identificación de cualquier 
característica genotípica yfenotípica nueva relacionada con el organismo vivo 
modificado que pueda tener efectos adversos en la diversidad biológica y en el 
probable medio receptor, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud 

humana 

Aquello que constituye un “efecto adverso” (también denominado 
“daño” o “perjuicio”) dependerá del contexto y ámbito de la 
evaluación del riesgo teniendo en cuenta, según proceda, las metas 
de protección 



La caracterización genotípica y fenotípica de un OVM proporciona la base para 

identificar diferencias, tanto previstas como imprevistas, entre el OVM y su(s) 

organismo(s) receptor(es) o parental(es).  

 

Se pueden llevar a cabo análisis moleculares para caracterizar los productos de 

los elementos genéticos modificados, así como de otros genes que pueden 

haberse visto afectados por la modificación.  

 

Los datos sobre patrones de expresión específicos podrían ser relevantes para 

la evaluación del riesgo, a fin de determinar la exposición y también podrían 

incluir datos que confirmen la ausencia de productos génicos, como por ejemplo 

ARN y proteínas, diferentes a los inicialmente previstos.  

 

Observar altraciones en las características de reproducción, alteraciones en la 

susceptibilidad a plagas y enfermedades o tolerancia a factores estresantes 

abióticos, etc. 

probabilidad y consecuencia asociadas 



Elementos de una evaluación del riesgo de OVM caso por caso 

El enfoque de caso por 
caso en la evaluación del 
riesgo se basa en la 
premisa de que los riesgos 
que pueden surgir como 
consecuencia de la 
liberación de un OVM 
dependen de tres 
elementos principales 

i) l propio OVM;  

ii) el probable medio receptor; y 

 iii) el uso previsto del OVM en 
cuestión. 



OGM 

• Organismo receptor: taxonomia, biologia, origen, centro de 
diversidad, historial, modificaciones geneticas, donantes, 
fenotipo, métodos de identificación,  

Medio 

• Dispersión: geografia, clima, estado de gestión 
(intervenciones humanas) 

Uso 

• evaluación de la exposición, empezando por el medio ambiente en 
el que se introducirá deliberadamente 

• el OVM y continuando con la consideración de si es probable o no 
que el OVM se propague o persista 

• fuera de este medio. 



Etapa 2: Evaluación de la probabilidad 

• evaluación de la probabilidad, es decir, la posibilidad de que 

se produzca el efecto adverso, teniendo en cuenta el nivel y el 

tipo de exposición del probable medio receptor al OVM. 

 

• Después de que se hayan identificado los posibles efectos 

adversos del OVM, la evaluación del riesgo continúa con un 

análisis formal de la probabilidad y las consecuencias de 

estos efectos con respecto a los 

• puntos finales de evaluación identificados. 

 

• La probabilidad de un efecto adverso depende de la 

probabilidad de una circunstancia o una serie de 

circunstancias que se están produciendo realmente. 



Etapa 3: Evaluación de las consecuencias 

La consecuencia de un efecto adverso es el resultado, el alcance y la 

gravedad de un efecto adverso asociado con la exposición a un OVM, su 

manipulación y uso, o a sus productos (en el contexto del párrafo 5 del 

anexo III). 

 

La evaluación del riesgo debe tener en cuenta las consecuencias de cada 

efecto adverso en función de un análisis concertado de lo que se sabe 

sobre el OVM, el probable medio receptor y los puntos finales de 

evaluación, así como la evaluación de la probabilidad 

 

impacto tendrá la presencia de un transgén en la diversidad biológica 

dependerá de su efecto en la condición física individual, así como sobre la 

importancia de esa especie en relación con las metas de protección. 



Etapa 4: Estimación del riesgo general 

integración de la probabilidad y las consecuencias de cada uno de los riesgos 

individuales identificados en las etapas precedentes y tiene en cuenta 

cualquier incertidumbre pertinente que surgiera hasta entonces durante el 

proceso. 

 

no hay un método aceptado universalmente para calcular el riesgo general, 

sino diversos materiales de orientación disponibles que tratan este tema 

 

 



GRAVEDAD DE LAS CONSECUENCIAS  
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Zona de 

riesgo 

insignificante 

Limite definido em parte 

por las normativas 

Fuente: ERMA Nueva Zelanda (1998) - adaptado 

Estimación del riesgo general 



Clasificación del riesgo – matriz de decisión 



Etapa 5: Aceptabilidad del riesgo y determinación de estrategias de 

gestión y control del riesgo 

El anexo III del Protocolo establece que la metodología de evaluación del 

riesgo puede implicar “una recomendación sobre si los riesgos son 

aceptables o gestionables o no, incluida, cuando sea necesaria, la 

determinación de estrategias para gestionar esos riesgos” 

Gestión de riesgo: medidas para garantizar que los riesgos identificados en la evaluación del riesgo se 

reduzcan o controlen, las cuales se pueden aplicar después de que el OVM se introduzca en el medio 

ambiente (o se comercialice, si procede). Las estrategias de gestión del riesgo pueden ser de utilidad 

para aumentar la seguridad cuando se hace frente a la incertidumbre o, en el caso de que se hayan 

identificado riesgos, para reducir la probabilidad o el impacto del posible efecto adverso. 

Las estrategias de gestión del riesgo pueden tener por objeto reducir la probabilidad o las 

consecuencias de los posibles efectos adversos y se denominan “medidas preventivas” y 

“medidas de mitigación 

Vigilancia: determinar la necesidad de una estrategia que vigile el medio receptor 

en relación con los efectos adversos que puedan surgir tras la introducción del 

OVM e incluirla como parte de las recomendaciones para la(s) Autoridad(es) 

Nacional(es) Competente(s). Esto puede suceder, por ejemplo, cuando el nivel de 

incertidumbre pueda afectar las conclusiones generales 



Preparación de un informe sobre la evaluación del riesgo y 

recomendación 

los resultados de una evaluación del riesgo se presentan en forma de 

informe escrito preparado por el asesor o los asesores en riesgos. 

 

La presentación de los resultados de una evaluación del riesgo se podría 

categorizar como una forma de comunicación del riesgo. 

 

Es importante presentar el informe de una forma bien estructurada, que no 

solo facilite las deliberaciones de los responsables de adoptar decisiones, 

sino que también permita un intercambio más sencillo de información y 

experiencia. 

 

Un informe de la evaluación del riesgo suele constar de una síntesis 

analítica de todas las etapas relevantes y los resultados del proceso de 

evaluación del riesgo, incluida una visión de conjunto del contexto y ámbito 

de la evaluación del riesgo, la metodología empleada y un resumen 

detallado de los resultados de la estimación del riesgo general, incluida la 

identificación de los riesgos individuales, así como la probabilidad y las 

consecuencias de los posibles efectos adversos. 

 

 

 



Temas generales para um reporte 

a) Antecedentes, contexto y ámbito de la evaluación del 

riesgo; 

 

b) Caracterización y estimación de los riesgos; 

 

c) Descripción de las estrategias de gestión y vigilancia del 

riesgo, identificadas durante laevaluación del riesgo; 

 

d) Consideración de las incertidumbres que se mantienen; y 

 

e) Recomendaciones tales como si los riesgos son o no 

aceptables o gestionables 
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a) Descripción del OVM  

b) onsideraciones de la disponibilidad y la calidad de la información 

utilizada durante laevaluación del riesgo; 

c) Metodología aplicada en la evaluación del riesgo, explicando, si 

fuese necesario, el uso de los términos;  

d) Descripción de los posibles efectos adversos y escenarios del riesgo 

que se deriven de las características nuevas del OVM; 

e) Análisis de la probabilidad y las consecuencias de cada posible 

efecto adverso identificado;  

f) f) Estimación del riesgo general presentado por el OVM. 
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a) Los datos de contacto del desarrollador del OVM; 

b) El tipo de aprobación que se solicita (p. ej. introducción en el medio 

ambiente); 

c) Los datos de contacto de la institución responsable de la evaluación 

del riesgo; 

d) El reglamento pertinente; 

e) Las metas de protección y los puntos finales de evaluación 

pertinentes; 

f) Las aprobaciones o prohibiciones previas del mismo OVM; 

g) Resumen de los términos de referencia para la evaluación del riesgo;  

h) Expertos o grupos de expertos consultados, si procede, y cómo se 

seleccionaron los expertos implicados y cómo se identificaron los 

posibles conflictos de intereses y cómo se gestionaron 

los mismos. 
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a) Cómo se espera que cada estrategia identificada contribuya a 

minimizar la probabilidad o las consecuencias de los posibles efectos 

adversos (p. ej. al reducir la exposición al OVM o las consecuencias del 

daño potencial); 

b) Los detalles de la metodología para cada estrategia identificada de 

gestión o vigilancia delriesgo, incluidas, por ejemplo, la frecuencia, los 

lugares y métodos de muestreo, así como los métodos de análisis, 

incluidos los ensayos de laboratorio, cuando corresponda; 

c) Toda posible incertidumbre sobre la eficacia de dicha estrategia de 

gestión o vigilancia; 

d) Una indicación de si distintas estrategias de gestión se pueden 

combinar y cómo se podría hacerlo, para reducir al mínimo la 

incertidumbre o los riesgos identificados; y 

e) Consideraciones sobre la introducción involuntaria en el medio 

ambiente y medidas de emergencia, cuando corresponda 
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a) La identificación de las principales lagunas en la información y, 

cuando corresponda, una indicación de si la recopilación de datos 

adicionales (ya sea antes de la liberación o después de la misma, a 

través de la vigilancia) aumentaría considerablemente la confianza 

general en los resultados de la evaluación del riesgo; 

b) Un análisis de la incertidumbre, incluidos sus tipos (p. ej. lagunas en 

la información disponible, limitaciones de la metodología de 

evaluación); 

c) Un debate sobre el nivel de apoyo científico en cuestiones donde 

exista incertidumbre, incluido un análisis de los distintos puntos de vista 

científicos; 

d) Un debate sobre cualquier supuesto utilizado a la hora de evaluar los 

riesgos, incluidos sus puntos fuertes y débiles; 

e) Un debate sobre la posibilidad de que las incertidumbres afecten las 

conclusiones generales de la evaluación del riesgo; y 

f) La identificación de cualesquiera amenazas de daños 
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a) Una recomendación sobre si se deben aplicar una o más estrategias 

de gestión o vigilancia del riesgo y, de ser así, las condiciones 

específicas para cada una de dichas estrategias; 

b) Consideraciones sobre las incertidumbres que se mantienen; y 

c) Una recomendación sobre si se debería reconsiderar la evaluación 

del riesgo y cuándo. 



Herramientas Importantes 



https://bch.cbd.int/user/signin.shtml?returnurl=%2fmanagementcentre%2fdefaul

t.shtml 



 

 

www.allergenonline.org/ 



www.ncbi.nlm.nih.gov/ 



www.genome.jp/kegg/ 



http://www.e-crisp.org/E-CRISP/reannotate_crispr.html 



www.codexalimentarius.net/web/index_en.jsp 



Obrigado! 

 

¡Muchas Gracias! 
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