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Usar este moédulo

Este médulo contiene secciones introductorias gpéican los conceptos basicos de la seguridad de la
biotecnologia, asi como una introduccién al Prdtode Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia
y otros 6rganos y organizaciones internacionallEximmados con la seguridad de la biotecnologia. La
seccidn sobre el Protocolo de Cartagena sobre iBadude la Biotecnologia explica su historia, ambit
objetivo, y proporciona una vision general de stisw#os y provisiones pertinentes.

Asimismo, este médulo incluye una seccion sobreso@irganos internacionales que participan en la
evaluacion del riesgo en el contexto de la segdritk la biotecnologia, como la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Alimentacion y la AgricidtyFAO), el Codex Alimentarius, la Convencion
Internacional de Proteccion Fitosanitaria (CIPE)QOirganizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE), la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC), la Orgawibn para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmicos (OCDE), asi como sobre acuerdos bilateyamultilaterales.

Introduccion a la seguridad de la biotecnologia y laProtocolo de
Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia

Historia del Protocolo

La Conferencia de las Naciones Unidas sobre el dléanbiente y el Desarrollo (también conocida
como la “Cumbre de la Tierra”), celebrada en Ridlaeeiro en 1992, supone un logro importante en la
politica general de las Naciones Unidas en el &ttt medio ambiente. Varios documentos resultantes
de esa reunién constituyen la base del derechmati®nal sobre seguridad de la biotecnologias tale
como el Programa 21, la Declaracion de Rio sobMeglio Ambiente y el Desarrollo y el Convenio de
las Naciones Unidas sobre la Diversidad Biol6gica.

El Programa 21 es un plan de accién exhaustivolparambitos econémico y social y para conservar y
gestionar los recursos naturales. Su capitulo Ifdabla “Gestion ecolégicamente racional de la
biotecnologia” (véase el recuadndra), reconociendo que la biotecnologia moderna poedg&ibuir de
manera significativa a mejorar la seguridad aliragaf la proteccion de la salud y el medio ambiepte
sefalando la necesidad de un acuerdo internacgniak los principios que han de aplicarse a la
evaluacion y la gestién del riesgo y establecapl&cacion de mecanismos de seguridad a nivel magio
nacional e internacional.

Programa 21, capitulo 16, parrafo 29

“Es necesario elaborar més a fondo principios awws internacionalmente, que deberian basarsesen lo
gue ya se han elaborado en el plano nacional $alenealuacion de los riesgos y la gestion de tdoes
aspectos de la biotecnologia. Solamente cuandayanhestablecido procedimientos de seguridad y
control fronterizo apropiados y claros, la comudiéa general podra obtener el maximo beneficiade |

biotecnologia y se encontrara en una posicion mowjor para aceptar sus posibles ventajas y riesgps

Fuente:CNUMAD (1992a).

La Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente Pesarrollo es una serie de principios que definen |
derechos y las responsabilidades de los EstadoBriftipio 15 permite a los paises tomar medidas
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preventivas para prevenir la degradacion del medibiente donde existan amenazas, pero ninguna
prueba concluyente, de que se produzcan dafiossgrameversibles (véase el recuaihiva).

Principio 15 de la Declaracién de Rio sobre el Medimbiente y el Desarrollo

“Con el fin de proteger el medio ambiente, los Bstadeberan aplicar ampliamente el criterio| de
precaucion conforme a sus capacidades. Cuandopadigsio de dafio grave o irreversible, la falta|de
certeza cientifica absoluta no debera utilizarseccazon para postergar la adopcion de medidaescefic
en funcién de los costos para impedir la degradeaéd medio ambiente”.

Fuente:CNUMAD (1992b).

El Convenio sobre la Diversidad Biolégica (CDB)isgpir6 en el creciente compromiso de la comunidad
mundial con el desarrollo sostenible. Representgyran avance en la conservacion de la diversidad
bioldgica, la utilizacion sostenible de sus compbes, asi como la participacion justa y equitagindos
beneficios derivados del uso de los recursos gargtiEl CDB aborda el acceso a la biotecnologiday a
participacion en sus beneficios en los articulo§'A6ceso a la tecnologia y transferencia de temgial’)

y 19 (“Gestién de la biotecnologia y distribuciée sus beneficios”). El tema de la seguridad en la
biotecnologia se trata en los articulos 8 g) y #iel3CDB.

Mas en concreto, en el articulo 8 g), se instas ®ktes en el CDB a establecer o mantener medias p
regular, administrar o controlar los riesgos detosade la utilizacion y liberacion de organismogosi
modificados (OVM) como resultado de la biotecnaddogjue es probable tengan repercusiones
ambientales adversas que puedan afectar a la vaoger y a la utilizacion sostenible de la diveasid
biolégica. En el articulo 19.3, se insta a las %@ estudiar la necesidad y las modalidades de un
protocolo para la transferencia, manipulacién fzaition seguras de cualesquiera OVM resultantda de
biotecnologia que puedan tener efectos adversasl@azonservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad biolégica.

Articulo 8 g) del Convenio sobre la Diversidad Bigica. Conservacion in situ
“Cada Parte Contratante, en la medida de lo pogibgiin proceda:

Establecera o mantendra medios para regular, astrainio controlar los riesgos derivados dg la
utilizacién y la liberaciéon de organismos vivos rificddos como resultado de la biotecnologia quée es
probable tengan repercusiones ambientales adversaspuedan afectar a la conservacién y a la
utilizaciéon sostenible de la diversidad biolégiteniendo también en cuenta los riesgos para la salu
humana”.

Fuente:Convenio sobre la Diversidad Biolégica (1992).
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Articulo 19. 3 del Convenio sobre la Diversidad Eigica. Gestion de la biotecnologia|y
distribucion de sus beneficios

“Las Partes estudiaran la necesidad y las moda&#aé un protocolo que establezca procedimigntos
adecuados, incluido en particular el consentimi&modamentado previo, en la esfera de la transfexgn
manipulacion y utilizacion seguras de cualesquimganismos vivos modificados resultantes de la
biotecnologia que puedan tener efectos adversasl@azonservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad biolégica”.

Fuente:Convenio sobre la Diversidad Biol4gica (1992).

Teniendo en cuenta las disposiciones anteriore€plderencia de las Partes en el Convenio sobre la
Diversidad Biolégica decidio, en su segunda reungaborar un protocolo sobre seguridad de la
biotecnologia, centrado especificamente en el mewitm transfronterizo de cualesquiera OVM que
puedan tener efectos adversos para la conservad@dntilizacion sostenible de la diversidad biadag
teniendo también en cuenta la salud humana.

El PNUMA redact6 un borrador con una serie de tliies técnicas internacionales sobre seguriddd de
biotecnologia como instrumento preliminar paraisememo orientacion provisional para la segurided d
la biotecnologia, y fue adoptado por la Consultantilal de expertos designados por los Gobiernod en E
Cairo, Egipto, en diciembre de 1995.

En 1996, la Conferencia de las Partes en el Coosaiire la Diversidad Biolégica establecié un Grupo
de Trabajo especial de composicion abierta solgerisiad de la biotecnologia para elaborar un prtoyec
de protocolo. Este Grupo de Trabajo se reunié eéamsiones entre 1996 y 1999 vy, al finalizar su
Ultima reunion, se presenté un proyecto de protoadia Conferencia de las Partes para su examen, en
una reunion extraordinaria celebrada en febrerd9®9, en Cartagena, Colombia. La Conferencia de las
Partes no pudo concluir su labor en Cartagenaef®motivo, la Conferencia de las Partes aplaz6 su
primera reunion extraordinaria y acordé volveruniese lo antes posible.

La Conferencia de las Partes se reuni6 de nuedopté el Protocolo de Cartagena sobre Seguridéa de
Biotecnologia el 29 de enero de 2000 en Montreaha@a. El Protocolo entr6 en vigor el 11 de
septiembre de 2003, tras la ratificacion por lanquagésima Parte. En septiembre de 2011, 161 Partes
habian /ratificado el Protocolo.

¢ Qué es la seguridad de la biotecnologia?

En su acepcién mas amplia, el término seguriddd mtecnologia hace referencia a la proteccidlade
salud humana y el medio ambiente de posibles digtndos a agentes biolégicos.

En el marco del Convenio sobre la Diversidad Bimag(CDB) y mas concretamente en virtud del
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biolegia (en lo sucesivo, “el Protocolygl término
seguridad de la biotecnologia hace referencia ederente a los procedimientos de seguridad desisad

a regular, administrar o controlar los riesgos wdetds de la utilizaciéon y liberacion de OVébmo
resultado de la biotecnologia que es probable temgpercusiones ambientales adversas que puedan
afectar a la conservacion y a la utilizacion sabtende la diversidad biologica, teniendo tambi@én e

1 El texto del Protocolo de Cartagena sobre Seadridde la Biotecnologia estad disponible en
http://bch.cbd.int/protocol/text/
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cuenta los riesgos para la salud humana. La seglidd la biotecnologia engloba campos cientificos
multidisciplinarios que incluyen, entre otros, lmlbgia, ecologia, microbiologia, biologia molecula
fitopatologia y patologia animal, entomologia, agjtura y medicina, asi como consideraciones jcaili

y socioeconomicas y concienciacion publica.

¢,Qué son los organismos vivos modificados?
De acuerdo con el Protocolo de Cartagena sobreiSadule la Biotecnologia

a) Por ‘“organismo vivo modificado” se entiende cuadguiorganismo vivo que posea una
combinacién nueva de material genético que se ladoyanido mediante la aplicacion de la
biotecnologia moderna;

b)  Por “biotecnologia moderna" se entiende la aplirade:

i. técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el acido desoxirribddrico (ADN)
recombinante y la inyeccion directa de 4cido naolein células u organulos; o

ii. fusiéon de células mas alla de la familia taxonémica

que superan las barreras fisiol6gicas naturalda deproduccién o de la recombinacién y que no
son técnicas utilizadas en la reproduccion y s&ladeadicional.

Por lo tanto, un OVM es un organismo que poseeconginacién novedosa de material genético y es
resultado de i) la modificaciéim vitro de moléculas de acido nucleico (ADN o ARN); ofiiién de
células entre organismos de familias taxonOmictsetdites. En ambos casos, para que un organismo sea
considerado un OVM, las técnicas utilizadas en esadollo deben ser las “que superen las barreras
fisiologicas naturales de la reproduccion o deelzombinacion y que no sean técnicas utilizadasen |
reproduccion y seleccion tradicional”.

Las técnicas de la biotecnologia moderna inclugetre otras, técnicas vitro de ADN y ARN para la
modificacion de material genético (p. ej. medidaténsercién, maodificacion o eliminacién de genes u
otras secuencias de acido nucleico) en todo tiperdanismo, tales como las plantas, los animales,
microbios y virus.

Objetivo y ambito del Protocolo

El objetivo del Protocolo es “contribuir a garaatizin nivel adecuado de proteccion en la esfera de
transferencia, manipulacion y utilizacién segurada$ organismos vivos modificados resultantesade |
biotecnologia moderna que puedan tener efectogsmd/para la conservacion y la utilizacion sostenib
de la diversidad bioldgica, teniendo también emtaidos riesgos para la salud humana, y centrandose
concretamente en los movimientos transfronterizos”.

El Protocolo establece reglas y procedimientos [garaanipulacioén, transferencia y utilizacién segur
de OVM. EIl Protocolo se centra en los movimientoangfronterizos de OVM destinados a la
introduccion en el medio ambiente y aquellos dedtis al uso directo como alimento humano, animal o
para procesamiento. Blrotocolo pretende proteger diversidad bioldgicateniendo en cuenta la salud
humana, de los posibles riesgos derivados de Igan@mos vivos modificados resultantes de la
biotecnologia moderna (PNUMA, 2006).

2 Articulo 3, parrafos g) e i).
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Todos los OVM que puedan tener efectos adversaslpativersidad biologica o la salud humana estan
cubiertos por el Protocolo. Sin embargo, algunpsstide OVM podrian quedar excluidos de algunas
disposiciones, como se indica a continuacion:

Ambito del Protocolo de Cartagena sobre Seguridadal Biotecnologia

» OVM sometidos a las disposiciones del Protocolo

11

Todos los OVM [que] puedan tener efectos advaraos la conservacion y la utilizacién sostenibl
de la diversidad bioldgica, teniendo también emtautos riesgos para la salud humana (articulo 4).

» OVM excluidos de las disposiciones del Protocabre movimientos transfronterizos

OVM que son productos farmacéuticos destinados adres humanos que estan contemplados por
otras organizaciones o acuerdos internacionalds(ar5).

Fuente:UICN (2003).

Organismos vivos modificados destinados a la introdion deliberada en el
medio ambiente — Acuerdo fundamentado previo (AFP)

El acuerdo fundamentado previo (AFP) define lox@dimientos obligatorios que deberan aplicarse al
primer movimiento transfronterizo de un OVM paraistioduccion deliberada en el medio ambiente.
Los OVM destinados al uso directo como alimento ooy animal o para procesamiento estan sujetos a
un procedimiento diferente, como se indica endaisnte seccién.

El procedimiento de AFP se inicia mediante la re&tdion de la Parte de exportacién o el exportadar
Parte de importacion sobre el movimiento transéond propuesto de un OVM para su introduccion
deliberada en el medio ambiente. La notificacidbediecluir, como minimo, la informacion indicada en
el anexo | del Protocolo, incluyendo, entre otrasas, los datos de contacto del exportador y del
importador, nombre e identidad del OVM y su usoriste, asi como un informe sobre la evaluacion del
riesgo realizado con arreglo al anexo 1l del Reoto.

La Parte de importacién dispone de 90 dias parsaacacibo de la notificacion y un plazo de 27G dia
para comunicar su decision al notificador y al @ede Intercambio de Informacién sobre Seguridad de
la Biotecnologia (CIISB3. En su decisién, la Parte de importacién puede bagra prohibir la
importacién del OVM, solicitar informacién adicidraprorrogar el plazo de decision por un periodo d
tiempo determinado. Si la Parte de importacionarmunica su decision en el plazo de 270 dias, ne deb
entenderse como que ha dado su consentimiento.

Salvo que sea de aplicacion el parrafo 2 badglulo 10.

Una decision que aprueba el uso de un OVM seeprealizar con o sin condiciones. Si hay condicofe decisién
debe exponer los motivos para las condiciones.

3
4
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Aplicacion del procedimiento de acuerdo fundamentgorevio (AFP)
» OVM sometidos a las disposiciones de AFP

OVM que se utilizaran para la introduccion deldzix en el medio ambiente (articulo 7.1).
» OVM excluidos de las disposiciones de AFP del Boatlo

* OVM en transito (articulo 6.1).

» OVM destinados al uso confinado en el pais ¢mntacion (articulo 6.2).

» OVM destinados al uso directo como alimento humanimal o para procesamiento (OVM-
AHAP) (articulo 7.2).

» OVM identificados por la reunién de las PartegEProtocolo que se consideran que no tienen
efectos adversos (articulo 7.4).

Fuente:UICN (2003).

Organismos vivos modificados destinados al uso @diwsecomo alimento humano,
animal o para procesamiento (OVM-AHAP)

De conformidad con el articulo 11 del Protocoloa Barte que haya adoptado una decisién definitiva e
relacion con el uso nacional, incluida su coloca@a el mercado, de un OVM que puede ser objeto de
un movimiento transfronterizo para uso directo catimento humano o animal o para procesamiento,
enviara al Centro de Intercambio de InformaciénredBeguridad de la Biotecnologia la informacion
especificada en el anexo Il del Protocolo, en @z@lde quince dias. Esta informacion incluira, eentr
otras cosas, el nombre y la identidad del OVM vy ss@s aprobados, asi como un informe sobre la
evaluacion del riesgo realizado con arreglo al ankxdel Protocolo (véase el articulo 11.1).

Autoridades nacionales competentes

Cada Parte designard una o mas autoridades nasoc@ainpetentes (ANC) que se encargaran de las
funciones administrativas requeridas por el Prdtog@staran facultadas para tomar decisiones acierc
los OVM para los que han sido designadas (védg@allo 2).

Evaluacion del riesgo (articulo 15 y anexo IlI)

El articulo 15 del Protocolo establece las disposiciones paralagiéartes realicen evaluaciones del

riesgo de los OVM. El mismo requiere que las evabres del riesgo se lleven a cabo con arreglo a
procedimientos cientificos solidos, de conformidad el anexo Il y teniendo en cuenta las técnicas
reconocidas de evaluacién del riesgo.

Aunque la Parte que considere permitir la impodtacde un OVM es responsable de garantizar que se
realice una evaluacion del riesgo, tiene derecholicitar al exportadajue haga el trabajogque se haga
cargo de ese gasto. Esto es particularmemertante para muchos paises en desarrollo (SQOE).

Por lo tanto, el Protocolo capacita a los Gobiepars decidir si aceptan o no importaciones de G¥M
funcién de las evaluaciones del riesgo. Estas awvaoes tienen como fin identificar y evaluar los
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posibles efectos adversos que un OVM puede temarlpaonservacion y la utilizacién sostenible ale |
diversidad biolégica en los medios receptores.

El anexo Il establece los principios generales y la metodalpgfa el proceso de evaluacion del riesgo.

Los principios generales para llevar a cabo unéuagin del riesgo en virtud del Protocolo son gue
debera realizarse de forma transparente y ciemtiftmite competente y caso por caso, ii) la falta de
conocimientos cientificos o de consenso cientifiocse interpretaran necesariamente como indicadores
de un determinado nivel de riesgo, de la ausercidedgo o de la existencia de un riesgo aceptalilg,

los riesgos relacionados con los OVM deberan tenamscuenta en el contexto de los riesgos plarseado
por los receptores no modificados o por los orgaossparentales en el probable miedo receptor.

Cada una de las Partes usan estos principios ¢emqrara guiar el desarrollo y la aplicacion de sus
propios procesos nacionales de evaluacion delaiggmse el Médulo 2).

Las siguientes son algunas consideraciones rdaativalgunos de los principios generales para la
evaluacién del riesgo:

Solidez cientifica:El Protocolo de Cartagena establece explicitamgméelas evaluaciones del
riesgo deberan realizarse de forma cientificameomepetente. El principio de solidez cientifica supo
gue las evaluaciones del riesgo deben realizarsfordea sistematica en funciéon de la informacion
verificable y reproducible, a través de, por ejemjd presentacion de informes sobre métodos ysdato
con el suficiente detalle para que otros puedastirelas etapas de la evaluacion del riesgo de modo
independiente. Algunos paises han integrado edtgigio en sus propios procedimientos con
sugerencias concretas sobre qué tipo de informazsdadecuada para utilizar en una evaluacion del
riesgo. En muchos casos, se han establecido fugntesterios diferentes para la informacion
cientificamente contrastada, que abarcan desdmtlita cientifica, estudios presentados por el
notificador, a opiniones de expertos, etc. Las abas entre expertos cientificos también se pueden
considerar un medio apropiado para recabar didbeniacion.

Transparencia: El anexo lll establece que las evaluaciones daslgd deberan realizarse de
forma transparente. La mayoria de paises con Ma¥amsonales de Seguridad de la Biotecnologia
(MNB) disponen de procedimientos para garantizaradasparencia de las evaluaciones del riesgo. Las
ANC a menudo muestran qué mecanismo de transparexiste para gestionar las notificaciones y cémo
se aplica dicho mecanismo en cada caso. No obstahtdvel de transparencia puede ir desde la
notificacion publica hasta la amplia participacpirblica.

Algunos paises, por ejemplo, ponen los requisitaesarios para realizar evaluaciones del riesdioen

a disposicion de los interesados y, si se concedeaprobacion para la liberaciéon de un OVM en el
medio ambiente, normalmente se emite una notificapiiblica publicando la liberacion en linea (véans
también las disposiciones del articulo 23 sobrertiffipacion puablica” y la seccion siguiente sobre
“Participacion de los interesados directos”).
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Ejemplo 1 — Necesidad de transparencia
“La transparencia es necesaria en todas las phetes evaluaciones del riesgo, incluidos:

1) el objetivo y el ambito
2) el origen, la naturaleza y la calidad de lososlamétodos detallados, hipétesis explicitas,

variabilidades, incertidumbres identificadas yrepartancia para el resultado
3) el resultado y las conclusiones

Una evaluacion del riesgo transparente debe se&x, damprensible y reproducible. Puede contribdér fa
claridad del texto si se adjuntan descripcionesités particularmente complejas a la evaluacidi. [.

La transparencia en la evaluacion del riesgo donta a:

 atender las necesidades legitimas de los iatgossdirectos para que entiendan la base de la
evaluacion del riesgo;

* permitir un debate fundamentado sobre cuesticieasificas;

e proporcionar un marco en el que los consumidouesian confiar;”

Fuente:EFSA (2009).

Caso por casoEl anexo Il establece que las evaluaciones dsyjaaleberan realizarse caso por caso, es
decir, un enfoque cominmente aceptado en el que icachduccion de un OVM es considerada en
relacién con el medio ambiente donde la liberaciédra ocurrir y con el uso previsto para el OVM en
cuestiéon. La naturaleza y el nivel de detalle dimflermacion requerida puede variar de un casa@ ot
dependiendo del OVM de que se trate, su uso poeyist probable medio receptor.

Los marcos juridicos de algunos paises también gouaxbpecificar otros elementos a tomar en
consideracién en cada “caso”.

Ejemplo 2 — La base caso por caso es fundamentahpa evaluacion del riesgo de los OVM

Un enfoque caso por caso es aquel en el cual cadaccion de un OVM es considerada en relacion
con el medio ambiente donde la liberacion va argcyfio con el uso previsto para el OVM en cuestion

Una evaluacioén del riesgo que se lleve a cabo cesple un OVM que se va a introducir en un medio
determinado puede no ser suficiente si se evalitapdsibles efectos adversos de la introduccitesde
OVM en condiciones ambientales diferentes o en asediceptores distintos. Una evaluaciéon del riesgo

realizada para un uso particular de cierto OVM asetdra si se evallan sus posibles efectos adversos
para otros usos. Por ello, es importante que sedabmada caso por separado, teniendo en cuenta la
informacién especifica sobre el OVM, su uso prewsel probable medio receptor.

Fuente:UICN (2003).

Las consideraciones sobre como aplicar estos dfusos generales a la hora de realizar una eviina
del riesgo se tratan en el Médulo 3.

El anexo Ill incluye asimismo una serie de etaaa fevar a cabo la evaluacion del riesgo, asicclas
puntos a considerar sobre los detalles técnicosiemtificos en relacion con, por ejemplo, las
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caracteristicas de la modificacion genética, cartsticas biologicas del OVM, diferencias entr©¥IM
y el organismo receptor, su uso previsto, el prieoatedio receptor, entre otras cosas.

El Médulo 3 de este manual de capacitacion expglcka etapa del proceso de la evaluacion del rielego,
conformidad con el anexo Il del Protocolo.

El Centro de Intercambio de Informacién sobre Segaad de la Biotecnologia

El Centro de Intercambio de Informacién sobre Sedgdrde la Biotecnologia (ClISBittp://bch.cbd.int

es un mecanismo establecido en virtud del Protogel@artagena sobre Seguridad de la Biotecnologia
para facilitar el intercambio de informacion sol®¥M y ayudar a los paises que son Partes del
Protocolo a cumplir mejor sus obligaciones.

El CIISB ofrece un acceso facil y abierto a una leangama de informacion cientifica, técnica,
medioambiental, juridica y sobre creacion de caaaki disponible en los 6 idiomas oficiales de las
Naciones Unidas.

El CIISB contiene la informacion que deben propmmar las Partes del Protocolo, como decisionegsobr
la liberacién o importacion de OVM, evaluacionekraesgo, autoridades nacionales competentes g leye
nacionales.

También se alienta a los Gobiernos que no sonsaeteProtocolo a aportar informacion al CIISB g, d
hecho, Gobiernos que no son Partes han registradb@/ISB un gran nimero de decisiones relativas a
los OVM.

Los registros de las decisiones, las evaluaciomtsridsgo, los OVM, los organismos donantes y
receptores y las secuencias de ADN se referenaamoina cruzada de un modo que facilita la
recuperacion de datos. Por ejemplo, mientras ssuttanel registro de un OVM, se puede acceder a y
recuperar facilmente todos los registros de lauscabn del riesgo que hacen referencia a ese OVM
especifico.

El CIISB contiene asimismo otra informacion y resms relevantes, como informacion sobre los
contactos nacionales, creacion de capacidad, ste die expertos en seguridad de la biotecnologia
designados por los Gobiernos y enlaces a otrasi@@gieb, publicaciones y bases de datos a través de
Centro de Recursos de Informacion sobre Seguridda Biotecnologia (CRISB).
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Otras disposiciones del Protocolo

Ademas de las disposiciones mencionadas anteritemarProtocolo requiere ademés que las Partes del
Protocolo, en consonancia con sus obligacionemat@®nales, celebren consultas con el publicordera

el proceso de adopcién de decisiones en relacivorOddv (articulo 23); den a conocer al publico los
resultados de dichas decisiones (articulo 23) gnipan que el proceso de adopcién de decisionesteng
en cuenta consideraciones socioecondmicas ressdtdatlos efectos de los OVM para la conservacion y
la utilizacién sostenible de la diversidad biol@garticulo 26).

Otros 6rganos internacionales relacionados con laeguridad de la
biotecnologia

Varios 6rganos y organizaciones internacionalesliaasn a cabo actividades que son relevanteslpara
aspectos comerciales y medioambientales de los QVbhntinuacién se presenta un breve resumen de
estos organos.

Convencion Internacional de Proteccidon Fitosanitari

La Convencion Internacional de Proteccion Fitosaiat (CIPF; www.ippc.in) es un tratado
multilateral para la cooperacion internacional anesfera de la proteccion fitosanitaria. Tiene por
objeto proteger la salud vegetal, a la vez qudita@l comercio internacional. La CIPF se aplida a
proteccion de plantas cultivadas, la flora natyrébs productos vegetales e incluye tanto los dafios
directos e indirectos producidos por las plagadidas las malas hierbas). La CIPF fue adoptada po
la Conferencia de la FAO en 1951. En la actualidsten 173 Partes contratantes en la CIPF.

El 6rgano rector de la CIPF es la Comision de Masligitosanitarias (CMF). La CMF ha adoptado una
serie de normas internacionales para medidas fiitas@as (NIMF) que proporcionan orientacion a los

paises y ayudan a las Partes contratantes a aldapzabjetivos de la Convencién. La Organizacion

Mundial del Comercio reconoce a la CIPF como ormgrani internacional de normalizacion pertinente

para la salud de las plantas. La aplicacion deNId# no es obligatoria; no obstante, en virtud del

Acuerdo MSF de la OMC (véase mas adelante), lasdaeditosanitarias basadas en las normas
internacionales no precisan justificacion cientifictécnica adicional.

La NIMF N.° 11 (CIPF, 2004) describe los factorege ge deben de tomar en cuenta cuando se realice
un andlisis de riesgo de plagas (ARP) para detamsiruna plaga es una plaga cuarentenaria. El text
principal de la norma (indicado con “S2” en toddesito) y particularmente el anexo 3 de esta NIMF
incluye orientaciones sobre cémo realizar un ARRPSIOVM.

La CIPF ha elaborado un curso y materiales de dapau?, con el fin de aumentar la capacidad de los
paises miembros para realizar analisis de riesgdeg@s.

Comision del Codex Alimentarius

La Comision del Codex Alimentarius (CCAww.codexalimentarius.nges un 6rgano subsidiario de
la FAO y la Organizacion Mundial de la Salud (OM&ado en 1961-63 para proteger la salud de los

5 Los materiales de capacitacion de la CIPF estfodibles erttps://www.ippc.int/index.php?id=186208
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consumidores y garantizar practicas justas en mleotio de los alimentos. Actualmente tiene 166
miembros.

Codex Alimentarius, que significa “cddigo alimemntdr es una recopilacion de normas, codigos de
practicas, directrices y recomendaciones sobmoleuidad de los alimentos elaborados por la Comisié
En el ambito de los alimentos derivados de la bimitogia, el Codex proporciona orientacion sobre el
andlisis de riesgos para la salud humana en suscifios para el Andlisis de Riesgos de Alimentos
Obtenidos por Medios Biotecnoldgicos Modernos” (EX)2003) y en sus “Principios Practicos para el
Andlisis de Riesgos en relacién con la InocuidadodeAlimentos destinados a la aplicacién por los
Gobiernos” (CODEX, 2007).

Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimaaion y la Agricultura

La Organizacion de las Naciones Unidas para la éitacion y la Agricultura (FAOwww.fao.org
también realiza actividades en materia de segugdateccion biolégicas. Entre las mismas, el Grup
de Trabajo de la FAO sobre seguridad de la biotegimes responsable de dos de las esferas piimsita
para la accion interdisciplinaria (EPAI) de la FAt@ncretamente “Bioseguridad para la agricultura” y
“Produccién de alimentos y aplicaciones de la bioddogia en la agricultura, la pesca y la silvierat.

Organizacion Mundial de Sanidad Animal

La Organizacion Mundial de Sanidad Animal (Ol&yw.oie.in) es una organizacién intergubernamental
internacional fundada en 1924 para mejorar la sanéhimal en todo el mundo. A junio de 2010, la OIE
tenia 176 paises miembros.

Los objetivos de la OIE son: a) garantizar la tpansncia de la situacion zoosanitaria en el mubyo;
recopilar, analizar y difundir la informacion cidfitta veterinaria; ¢) asesorar y estimular la soiidad
internacional para el control de las enfermedad@wades; y d) garantizar la seguridad sanitaria del
comercio mundial mediante la elaboracion de regiasitarias aplicables a los intercambios
internacionales de animales y productos de origanal.

En el marco de los mandatos de la OIE, el objefiviacipal del andlisis del riesgo asociado a la
importacién es proporcionar a los paises imporeglan método objetivo y defendible para evaluar los
riesgos de enfermedades asociadas con la impartdei@nimales, productos de origen animal, material
genético animal, piensos, productos biolégicos tenel patoldgico.

Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo @wmicos

La Organizacién para la Cooperacion y el Desarfaltondmicos (OCDEwww.oecd.orf) proporciona

un marco en el que los gobiernos pueden compamaresperiencias politicas, buscar respuestas a
problemas comunes, identificar las buenas practiass como trabajar para coordinar las politicas
nacionales e internacionales.

En cuanto a la evaluacion del riesgo, la OCDE Haigado las “Consideraciones de seguridad del ADN
recombinante” (OCDE, 1986) y documentos de conseneose centran en la biologia de los organismos
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receptores o los rasgos introducidos y que soestgih la preparacion de referencia para una ewdtuac
del riesgo de un OV

Organizacion Mundial del Comercio

La Organizacion Mundial del Comercio (OM®ww.wto.0rg es una organizacion internacional
responsable de establecer las normas de comettceolas naciones. Cuenta con una serie de acuerdos
que afectan el comercio de OVM. Uno de esos acaerde! tratado internacional del “Acuerdo sobre la
Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarigathbién conocido como el Acuerdo MSF.

El Acuerdo MSF corresponde a la aplicacion de nadidanitarias y fitosanitarias en materia de
inocuidad de los alimentos y las reglamentacioreesadud animal y vegetal, y se puede aplicar a los
OVM. El articulo 5 del Acuerdo MSF es de interéskoontexto de este material de capacitacionuga q
aborda la evaluacion del riesgo y la determinadi@h nivel apropiado de proteccion sanitaria o
fitosanitaria. El articulo 3 del Acuerdo MSF recoeolas normas, directrices y recomendaciones
formuladas por la CIPF, la OIE y la Comisién deb€w Alimentarius.

Otros acuerdos de la OMC, como el Acuerdo sobré&Dbkos Técnicos al Comercio (OTC), el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedalddtiial relacionados con el Comercio (ADPIC) vy el
Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comé@ATT, por sus siglas en inglés), también se
pueden aplicar a los OVM.

Acuerdos bilaterales, regionales y multilaterales

Ademas de en tratados y normas internacionalespdéses pueden participar en acuerdos bilaterales,
regionales y multilaterales, como acuerdos de ldmmaercio (ALC), siempre que estén en consonancia
con el objetivo del Protocolo y que no constituyaa reduccién del nivel de proteccién que el ptevis
por el propio Protocolo. Dichos acuerdos tambiédrigm utilizarse para asumir responsabilidades
compartidas en la evaluacion de los riesgos, ddifacilitar decisiones relativas a OVM
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Anexo: Técnicas usadas en la biotecnologia moderna

Resumen de las técnicas usadas en la biotecnologiderna

Los OVM se desarrollan con mas frecuencia mediehteso de técnicam vitro de acido nucleico,
mediante la insercion, eliminacion o modificaciéa dn gen o una secuencia de ADN/ARN en un
organismo receptor o parental.

Los términos modificacién genética, ingenieria ¢giea¢ ADN recombinante y manipulacion del ADN,
son términos que aplican a la modificacion direletdos genes de un organismo. Los términos organism
modificado genéticamente (OMG), asi como organisohtenido mediante ingenieria genética u
organismo transgénico, a menudo se utilizan imdétiente con los OVM. El Protocolo de Cartagena
hace hincapié en la naturaleza “viva” del organignadgunas de sus disposiciones también se apdican
materiales procesados que tienen su origen en @uMgcontengan combinaciones nuevas detectables de
material genético replicable que se hayan obtemieldiante la aplicacion de la biotecnologia moderna.

Figura 1 — Técnicas in vitro de acido nucleico

Empalme de genes
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Fuente:North Carolina Stat&niversity (pagina web).

Los OVM también se pueden producir mediante ladfusielular, cuando células de dos organismos
diferentes que no pertenecen a la misma familian@mica se fusionan dando lugar a un organismo que
contiene la informacion genética de ambas célutasnpales. EI OVM resultante puede contener los
genomas completos de los organismos parentalegtespde sus genomas. La fusién celular puede
aplicarse a células de bacterias, hongos, plargagmales, utilizando una serie de técnicas parefar

la fusion.
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Métodos comunmente utilizados en la modificaciom@éca de las plantas

La producciéon de OVM mediante la modificacién garees un proceso que abarca varias fases que
puede lograrse a través de una serie de metodslogés métodos comunmente utilizados en el
desarrollo de plantas vivas modificadas se pueesmtir del siguiente moéo

* Una vez que un gen de interés es identificadolgidisde un organismo donante, es manipulado
en el laboratorio para que pueda ser insertaddidetente en el organismo receptor previsto. La
manipulacién puede incluir, por ejemplo, cambiodaesecuencia de nucledtidos para realzar o
modular la expresion del gen una vez que es intiddien el organismo receptor previsto.

* Uno o mas genes de interés, asi como otras seasetheinucledticos necesarias para el buen
funcionamiento del gen o de los genes de intend®nees puede crearse en una secuencia
ordenada, en un “casete de transformaéjobmo muestra la figura 2. El casete de
transformacion normalmente incluye una “secuenciamptora” y una “secuencia de
terminacion” que son necesarias para garantizaretjgen esté expresado correctamente en el
organismo receptor. Diferentes secuencias prommtmatrolan la expresion genética de distintas
maneras. Algunas permiten la expresion continuagdel (estas promotoras se conocen como
“constitutivas”), mientras otras provocan o suprini@ expresion del gen en diferentes tejidos,
organos y/o fases de desarrollo del organismoreagtion a otras influencias externas. Algunas
promotoras pueden ser muy especificas, hasta & plenregular la expresién del gen solo en
unas cuantas células del organismo y durante €esdesarrollo cortas y especificas.

* Un “gen marcador” se incorpora frecuentemente akteade transformacién para ayudar a
identificar y/o seleccionar células o individuosles que el(los) casete(s) se hayan introducido
con éxito. En algunos casos, los genes marcadoegep ser eliminados de los OVM en una
etapa posterior.

» Por Gltimo, el casete de transformacion se pued@porar a una molécula de ADN mas grande
para ser utilizado como vectdrEl propésito del vector es ayudar a la transfieedel casete de
transformacion al organismo receptor.

Adaptado de UICN (2003).

Un casete de transformacion comprende un grupeceencias de ADN (p. €j., partes de un vectarayaimas de las
siguientes opciones: un promotor, una secuencizd#icacion de un gen, un terminador, otras sezasrde regulacion), que
estan unidas fisicamente y suelen originarse & plartiferentes organismos donantes. El casetedsformacion se integra en
el genoma de un organismo receptor mediante métdelda biotecnologia moderna para producir un OVM. casete de

transformacion también se puede denominar “cagetxpresion” (especialmente cuando se apunta ato@inpde expresion en
particular), “casete de ADN” o “construccion genati

10 En el contexto de modificacién genética, unaees un organismo (p. €j., un virus) o una mokdd ADN (p. €j.,
plasmido, casetes de 4cido nucleico) usados paideay la transferencia de material genético derganismo donante a un
organismo receptor.

8
9
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Figura 2 — Esquema de un casete y vector de tranmsi@cion
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Nota: los casetes de transformacion utilizadosahiente pueden incluir maltiples elementos, por
ejemplo, varias secuencias promotoras y genesdiesea

Fuente:UICN (2003).

Los casetes de transformacion se integran en angerdel organismo receptor mediante un proceso
conocido como transformacion, como se indica efiglara 3. Esto se puede llevar a cabo a través de
distintos métodos, como la infeccion, utilizandgrobacterium el bombardeo de particulas o la
microinyeccién.

Las células transformadas se seleccionan entgncejs,con la ayuda de un gen marcador, y se regene
en OVM completos. El paso siguiente es la selecaidicional de los organismos modificados que
contienen el transgén o los transegenes deseddn(a)modificacion, y que expresan las caractessti
deseadas. Mediante la seleccién, se descartan m1@¥ig experimentales y solo unos cuantos eventos
pueden alcanzar la fase de comercializacion.

En el caso de las plantas vivas modificadas, tamésecomun realizar cruces para introducir el géns
o los transgenes en otras variedades receptoras.

11 Una secuencia de &cido nucleico en un OVM m@sidtde la aplicacion de la biotecnologia modetalacomo se
describe en el articulo 3 i) a) del Protocolo.
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Figura 3 — Modificacion genética de las plantas
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Fuente: Mirkov (2003).

Ejemplos de OVM comercializados

En 1978, se gener6 el primer OVM comercializado, leocreacion de una cepaBscherichia coliluna
bacteria), capaz de producir insulina, una protéimaana. En 1996, las primeras semillas modificadas
genéticamente se plantaron en los Estados Unidasupa comerci&.

Hasta la fecha, los OVM comercializados mas amgiam introducidos en el medio ambiente, son
cultivos agricolas. Segun el Servicio Internacionphra la Adquisicion de Aplicaciones

12 Tomate FLAVR SAVRY, de Calgene Inc.
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Agrobiotecnolégicas (ISAAA), la superficie mund@lltivada con cultivos vivos modificados ha ido en
aumento constante desde 1996, y en 2009, la priddude cultivos vivos modificados abarcaba 170
millones de hectareas (James, 2012). La soja, &, mbaalgodon y la colza, resistentes a los hithsc
y/o capaces de producir proteinas pesticidas ¢oysti la mayor parte de cultivos vivos modificadas

se comercializan en la actualidad (véase el Regi®rOVM en el Centro de Intercambio de Informacién
sobre Seguridad de la Biotecnologiahém://bch.cbd.int/database/Imo-reqistry

En 2009, una cabra que produce un medicamentooagtitante para los seres humanos fue el primer
animal vivo modificado en ser aprobado para la proin comerciaf. Los peces cebra, que contienen

genes de la proteina fluorescente, son otro ejempl@nimales vivos modificados en el mercado.
Asimismo, se ha comercializado una serie de vacuimas modificadas para humanos y animales.

A dia de hoy, no hay ejemplos de la comercializadi® OVM resultantes de la fusion celular.

13 http://www.gtc-bio.com/atryn-antithrombin-recombira
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Modulo 2:

Trabajo preliminar — Entender el contexto
en el que se llevara a cabo una evaluacion

del riesgo
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Usar este moédulo

Este mddulo tiene por objeto ayudar a los asesarefesgos a fijar las bases para que las evahegxio
del riesgo se realicen de una manera transparanémtyficamente competente, y caso por caso. kent
que el Modulo 1 abordaba el contexto mas amplidadseguridad de la biotecnologia, el Modulo 2
aborda el contexto de evaluaciones del riesgo &&j@ec

Destaca la importancia de entender como las pasititacionales y las obligaciones internacionales
proporcionan directrices generales para el prodgsasesor en riesgos debe estar familiarizaddason
marcos normativos y administrativos nacionaleduidas practicas de evaluacién del riesgo, prinsipi
generales y varias obligaciones nacionales, yaegtes establecen el contexto juridico para cualquie
evaluacion del riesgo llevada a cabo por una algdmacional.

Este médulo describe la relacion entre las pofititacionales que establecen las metas de protetmson
requisitos reglamentarios y los procesos de evalnate!l riesgo que cumplen el Protocolo de Cartagen
sobre Seguridad de la Biotecnologia. Asimismo, @rcipna elementos para facilitar la comprensién del
mandato de los asesores en riesgos Yy el caractigdisuiplinario del proceso de evaluacién del ges

Introduccioén

Antes de recibir una notificacion de un OVM, puedee los asesores en riesgogengan que
familiarizarse con cuestiones tales como las nagsroteccion ambiental, los requisitos reglameégar

y el cumplimiento de un marco nacional de acuewo & Protocolo para comprender mejor el marco
general dentro del cual debera llevarse a cabwdma&cion del riesgo para cumplir con las obligaem®
internacionales, leyes nacionales y procedimiestinsinistrativos.

El marco de seguridad de la biotecnologia de cada puede abordar cuestiones administrativas,
mediante el establecimiento de mecanismos pasasileccién de asesores en riesgos y/o la credeidn
organos consultivos; ii) tratamiento de la informdacconfidencial (articulo 21); iii) concienciacign
participacion del publico (articulo 23); y iv) sicpmo se deberian tomar en cuenta las considegscion
socioecondmicas en el proceso de adopcion de deessiarticulo 26), entre otras cosas. Las sigesent
secciones de esté modulo proporcionan un resumendrde los asesores en riesgos podrian considerar
algunas cuestiones antes de llevar a cabo unaagi@iudel riesgo.

Contexto nacional

Metas de proteccion y puntos finales de la evaldachacionales

Los paises cuentan con plena soberania a la hdijardgeus propias metas, tales como la protecdin
medio ambiente, la diversidad bioldgica o la saledsus ciudadanos. De este modo, a menudo adoptan

14 A efectos del presente material de capacita@btérmino “asesor en riesgos” se refiere a umagp@ que recibe el
mandato de una autoridad nacional competente (ANQlpvar a cabo y gestionar el proceso de evanaigl riesgo.
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estrategias medioambientales y de salud publicapgoarte de sus politicas y legislaciéon nacionales.
Estas estrategias, a su vez, con frecuencia derivanmplen con instrumentos mas amplios acordados
internacionalmente.

Las politicas y leyes medioambientales y sanitagasnenudo definen conjuntos de “metas de
proteccién”, que son resultados definidos y valosadesde el puntde vista ambiental que guian la
formulacion de estrategias para la gestion deidaties que podrian afectar el medio ambiente. Agun
metas de proteccion se definen en términos gesdalej., la conservacion de la diversidad biaapi
mientras que otras son mas especificas (p. gprol@ccion de una especie amenazada o en peligro de
extincion). El contexto para todas las evaluaciaiesiesgo (medioambiental) se establece mediaste |
metas de proteccion pertinentes, independientendenseson generales o especificas.

Ejemplo 3: Metas de proteccion — Metas de Aichi @da Diversidad Biolégica

» Obijetivo estratégico A: Abordar las causas suhy&sede la pérdida de diversidad biolégica mediante
la incorporacién de la diversidad bioldgica en whis ambitos gubernamentales y de la sociedad

» Obijetivo estratégico B: Reducir las presionesctii® sobre la diversidad bioldgica y promover la
utilizacién sostenible

» Objetivo estratégico C: Mejorar la situacion de daversidad biol6gica salvaguardando |os
ecosistemas, las especies y la diversidad genética

» Obijetivo estratégico D: Aumentar los beneficioslaealiversidad biolégica y los servicios de los
ecosistemas para todos

» Obijetivo estratégico E: Mejorar la aplicacionavés de la planificacion participativa, la gesti@nlos
conocimientos y la creacion de capacidad

Fuente:Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (pagina veb

Ejemplo 4: Meta de proteccion de la diversidad lbigica en la Unidén Europea

“Detener la pérdida de diversidad biol6gica y lgrdelacion de los servicios de los ecosistemas BE la
para 2020, restaurarlos en la medida de lo pogibléa vez escalonar la contribucion de la UE arfale
impedir la pérdida de la biodiversidad a escaladialh

Fuente:Consejo de la Unién Europea (2010).

Ademas de las metas de proteccion, las legislasioneionales en ocasiones definen también “puntos
finales de evaluacion”. Un punto final de evaluaci$ una expresion explicita del valor ambiental tug

de protegerse, definida operacionalmente como otidael (como salmoén o abeja, calidad del suelo) y
sus atributos (como abundancia, distribucién o atided).

Los puntos finales de evaluacién ecolégica, panpje, se expresan con mas facilidad desde el plato
vista de los impactos en una especie de valorj(plassupervivencia y reproduccion del atin ddaale
amarilla). Cualquier componente, desde practicaenemalquier nivel de organizacion biolégica o forma
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estructural, que esté reconocido como una entidadngcesite estar protegida, puede ser considerado
como un punto final de evaluacion.

Ejemplo 5: Puntos finales de evaluacion

“Un punto final de evaluacién es una expresion ieitpl del valor ambiental que ha de protegerse,
definida operacionalmente como una entidad ecadgius atributos”.

Fuente:Agencia de Proteccién Ambiental de los EE.UU. (1998

Una vez que se desencadena una evaluacion deb,riesgsesor o los asesores en riesgos debera(n)
identificar las metas de proteccion y los puntosléis de la evaluacién pertinentes, cuando los asism
estén disponibles. El asesor o los asesores ggosiatetermina(n) entonces qué puntos finales de la
evaluacién son significativos para el caso esmeciin cuestion, para garantizar que las metas de
proteccién se traten de forma adecuada. Por ejeripioarco normativo de un pais podria identifiear
“diversidad biolégica agricola” como una de susas@le proteccién y puede que se les pida al aseaor

los asesores en riesgos que considere(n) comonta fival de evaluacion, la abundancia de una éspec
de valor, por ejemplo, un insecto polinizador, emedio ambiente en el que se podria liberar el OVM

La seleccién de puntos finales se encuentra eosreagpectos mas criticos a la hora de preparar un
modelo conceptual para la evaluacion del riesggugacontribuye a fijar las bases para dicha evalna

y las demas etapas del proceso. En conclusiéns detdlevar a cabo una evaluacién del riesgo de un
OVM, los asesores en riesgos Yy otros funcionamosetjuridad de la biotecnologia deberian enteader |
metas de proteccidon nacionales y la importanciadegdirse por los puntos finales de evaluacién
pertinentes, de cara a planificar una evaluacidmielego. Las cuestiones relacionadas con las naetas
proteccion y los puntos finales de evaluacion perties se describen con mayor detalle en el M&Julo
en la seccion “Fase de planificacion”.

Marco nacional de seguridad de la biotecnologia

Muchos paises abordan las cuestiones relacionadda seguridad de la biotecnologia mediante un gra
proceso que incluye el desarrollo y la aplicaciénud marco nacional de seguridad de la biotecrelogi
(MNSB). Un MNSB consiste en una combinacion derimsentos politicos, juridicos, administrativos y
técnicos establecidos para abordar la seguridachel@lo ambiente y de la salud humana en relacitn co
la biotecnologia moderna

En la mayoria de los casos, la administracion derdaponsabilidades en materia de seguridad de la
biotecnologia, o bien es compartida por varios depgntos gubernamentales (p. ej., medio ambiente,
agricultura, sanidad, ciencia), o esta centralizag@stionada por una oficina que es responsabla de
coordinacion de las cuestiones relacionadas corseiguridad de la biotecnologia en diversos
departamentos gubernamentales.
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La eleccion de un marco refleja en la mayoria deotasiones estructuras reglamentarias existeasges,
como los recursos disponibles a nivel nacional paraplicacién de las normativas en materia de
seguridad de la biotecnologia.

Ha habido un aumento considerable en el nUmeroaffep que tienen MNSB. Una iniciativa global
financiada por el Fondo Mundial para el Medio Anmivée(FMAM) y sus organismos de ejecucion ayudd
a este proceso al brindar asistencia administratitécnica a los paises para desarrollar y apoar
MNSB, de conformidad con sus obligaciones en videldProtocolo de Cartagena

Las necesidades y prioridades de los paises dlagam a la formulacion de politicas nacionales en
materia de seguridad de la biotecnologia de digsemsaneras. Algunos optaron por desarrollar una
politica independiente sobre seguridad de la hiolegia, mientras que otros formularon politicas
combinadas sobre biotecnologia y seguridad de deednologia. Algunas politicas forman parte de
politicas mas amplias en el ambito de la conseivacie la diversidad biolégica y la proteccion

medioambiental, cuestiones relativas al comercegusdad de la biotecnologia y cuarentena, o
establecidas dentro del contexto general del dekasostenible o el Programa 21 (CNUMAD, 1992).

A mayo de 2012, a través de las iniciativas finadas por el FMAM, 121 paises en desarrollo han
completado la fase de desarrollo de sus marcosmales de seguridad de la biotecnologia y los han
puesto a disposicion de los interesados en'finea

Autoridades nacionales competentes

Aunque los MNSB constan de instrumentos politicpsjdicos, administrativos y técnicoda
responsabilidad institucional para la adopcion deigiones y para las evaluaciones del riesgo de los
OVM, recae generalmente en las autoridades naeer@mpetentefANC). Segun el Protocolo de
Cartagena, cada Parte designard a una o mas ANCgparrealicen las funciones administrativas que
exige el Protocolo.

Asimismo, de acuerdo con el Protocolo, las Parstdneobligadas a indicar claramente, a través del
Centro de Intercambio de Informacion sobre Segdritkala Biotecnologia (CIISB), cualesquiera leyes,
reglamentos o directrices para la aplicacién detdeolo, asi como los nombres y las direccionesude
ANC™.

Los MNSB normalmente establecen competencias yepmmientos, dependiendo del OVM (p. €j., el
tipo de OVM o su uso previsto). Y como tal, laslesaiones del riesgo se pueden asignar a distintas
ANC dentro del mismo pais.

15 Véasehttp://www.unep.org/biosafety/National%?20BiosafeB@rameworks.aspxuUn gran nimero de los
MNSB adoptados o en proyecto también estan disfgnén el CIISB, en la seccion “Leyes y normativas”
16 Se puede acceder a las leyes, reglamentoscjriies, asi como a los datos de contacto de |&8 yANtra informacion

nacional solcitada por el Protocolo de Cartagendraaés del menu “Perfiles de paises”, disponibie et CIISB, en
http://bch.cbd.int
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Ejemplo 6: Autoridades nacionales competentes erxidé

En México, por ejemplo, dependiendo del OVM y sa peevisto, una o mas de sus ANC (Ministerio| de
Sanidad, Ministerio de Agricultura, Ganaderia, Dedlw Rural, Pesca y Alimentacion y el Ministede
Medio Ambiente y Recursos Naturales) pueden sporesbles de la evaluacion del riesgo.

Fuente:Centro de Intercambio de Informacion sobre Segdride la Biotecnologia.

Las opciones escogidas por los paises para ellestalento institucional de ANC en cada MNSB
incluyen i) una ANC Unica que recibe y tramita ®dks solicitudes relativas a OVM, o ii) mas de una
ANC, cada una con responsabilidades diferentesry wwa o varias vias para la presentaciéon de
solicitudes en relacion con OVM.

En los casos en los que una Parte designe a méead@&NC, la informacién sobre sus respectivas
responsabilidades debe estar claramente definiigppnible a través del CIISB. Esta informaciéndrie
incluir, por ejemplo, qué ANC es responsable padadipo de OVM.

En la mayoria de los proyectos de MNSB, elaborgdodos paises que reciben ayuda del Programa de
las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMAJNo organismo de ejecucion del FMAM, la
responsabilidad de la evaluacion del riesgo se dignado a la(s) ANC o al érgano general sobre
seguridad de la biotecnologia, con o sin el aseserdo de un 6érgano de asesoramiento cientifico
especial o de un comité consultivo establecido.

Ejemplo 7: Autoridad(es) nacional(es) competenteysMarcos nacionales de seguridad de|la
biotecnologia

Mientras que la autoridad nacional competente (tormades) es responsable de las funcignes
administrativas relativas al Protocolo respectasademas Partes, el proceso de toma de decisioimes s
las importaciones de OVM propuestas, en virtudnai®ico nacional de seguridad de la biotecnologia de
una Parte, puede involucrar a diversas autoridade®nales. El marco nacional de seguridad de la
biotecnologia debera definir el procedimiento aehivacional, incluyendo las consultas necesarias, e
base al cual se tomara la decisién de importagidpuesta.

Fuente:UICN (2003).

Los marcos nacionales de seguridad de la tecnologéavez establecidos, definen las condiciones que
desencadenan la necesidad de una evaluacion stgh ri®in perjuicio de cualesquiera derechos deis p
de someter todos los organismos vivos modificadagsaevaluacion del riesgo, dos casos especificos
requieren evaluaciones del riesgo obligatoriasgcaidormidad con el Protocolo de Cartagena, antes de
tomar una decision: a) el primer movimiento tramsferizo intencional de un organismo vivo modificad
para su introduccion deliberada en el medio ambielet la Parte de importacién, y b) una decisién
definitiva en relacién con el uso nacional, inciugl colocacién en el mercado, de un organismo vivo
modificado que puede ser objeto de un movimieraasfronterizo para uso directo como alimento
humano o animal, o para procesamiento.
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Al recibir una solicitud que trae consigo una emalan del riesgo, la ANC adopta diversas medidas
como parte de un proceso para garantizar que &soiEs en riesgos lleven a cabo una evaluacién del

riesgo cientificamente contrastada. Entre las ngsg®podrian incluir las siguientes:

a) Verificar la exhaustividad de la notificacion deM® en contraposiciéon con una lista de

informacién predetermina#ia

b) Especificar los términos de referencia de la exaduadel riesgo vy la informacion prevista en el

informe final;
c) Identificar uno 0 mas asesores en riesgos querfieva cabo y gestionaran la evaluacion
riesgo.

del

Ejemplo 8: Responsabilidades institucionales pasagivaluacion del riesgo

Albania: el Comité nacional de seguridad de la biotecnalagiopta decisiones con el asesoramiento de

la Comision cientifica del Comité nacional de sétpd de la biotecnologia. ElI comité cientifico dang
de siete miembros. Los miembros del comité cieatifieran expertos en los campos de la microbigl
genética, medicina, bioquimica y biologia molegularmacia, agricultura, veterinaria, biotecnologi
seguridad en el trabajo.

Caribe: en su trabajo, la ANC cuentan la ayuda de un Comitéentifico asesor, responsable llevar a|
cabo las evaluacionedel riesgo. En Granada y las Bahamas, el érganmmed de coordinacion d
seguridad de la biotecnologia es el encargadoalizgaelas evaluaciones del riesgo. Ademas del &o
cientifico asesor, la autoridad nacional competafgeSanta Lucia recibe apoyo de unaentidad
legislativa llamada Unidad de la Seguridad de latd®inologiaen su labor. El personal de& Unidad
también esta legalmentenstituido y formado por los siguientes puestosrdinadorde seguridad de |
biotecnologia, especialista en tecnologias deftarimacion, funcionario de evaluacion de la segutida
la biotecnologia, especialista en educacion pUldieeretario e inspectores administrativos.

Gambia: se creard un Grupo de Trabajo técnico intersettaracional sobre seguridad de
biotecnologia, con la responsabilidad primordiaédaluar los riesgos. La toma de decisieesealizarg
mediante elComité técnico nacional de seguridad de la biatlegia.

bgia

1%

mi

D

a

Tayikistan: la evaluacién del riesgo sera la responsabilidagindejunta de expertos del Centro Nacianal
de Diversidad Bioldgica y Seguridad de la Bioteogé (NBBC, por sus siglas en inglés). Constara de

expertos de instituciones de investigacion de lad&émia de Ciencias, la Academia de Cien
Agricolas y el Ministerio de Sanidad tayikos. Todasas subdivisiones cuentan con capacidad, eq
técnicos y experiencia de trabajo relevantes.

cias
uipos

17 En caso de una notificacion por movimiento tiraamgerizo a paises que sean Partes del ProtoedBadagena, esta
lista incluir4, como minimo, la informacion espészfla en el anexo | (en caso de una solicitud lpargroduccion intencional

en el medio ambiente) o en el anexo Il (en casmdedecision relativa a OVM destinados al uso threomo alimento humano

0 animal, o para procesamiento).
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Tonga: el Director del Departamento de Medio AmbienteAINC) puede especificar laredios a travé

de los cuales se realizaran las evaluaciones elgjaicon bee cientifica y designar a los organismos

competentes para llevar a cabo las evaluacionetedgb.

Fuente:PNUMA (2006).

Practicas y principios

El proceso de evaluacidtel riesgo incluye practicas y principiqae pueden variar entp@isesComo

se ha visto en el Modulo 1, el anexo Il del Protoenumera los principios generales para la eviloa

del riesgo. Cada una de las Partes usa estospgiisigjenerales para guiar el desarrollo y la aqilicade

sus propios procesos nacionales de evaluacioniedgjor Por lo tanto, los principios generales para
evaluacion del riesgo pueden incorporarse a lassleyacionales o pueden incluirse en las directrices

adoptadas por el pais.

Ejemplo 9: Précticas de evaluacion del riesgo emiga paises

En Argentina, una vez que una planta viva modificada se ha sdona ensayos sobre el terreno,
solicitante puede pedir que el cultivo se “flexit®!’, es decir, se apruebe para su plantacion nfineala
(por lo general, a gran escala) para determinadms wespecificos. En concreto: 1) para fi
reglamentarios (con objeto de proporcionar matguala pruebas analiticas, toxicoldgicas y de

pruebas exigidas); 2) para la exportacion; 3) paraentar las semillas fuera de temporada, cuya vert

el

nes
mas

esta prevista en el pais; 4) para realizar prugbasse presentaran posteriormente (una vez quayse h
aprobado la comercializacion) con objeto de respadd registro de nuevas variedades; o 5) para la

multiplicacién precomercial a la espera de quegssire la variedad.

En Canadj los examenes de las evaluaciones del riesgo déaplaon rasgos nuevos (incluidos

0s

OVM) se realizan en los departamentos de la Ofidm8ioseguridad Vegetal del Organismo Canadiense

de Inspeccidn de Alimentos (CFIAttp://www.inspection.gc.ca/english/plaveg/bio/pbeb.shtm).

En México, un grupo de cientificos, junto con las autoridadel Ministerio de Agricultura, analizan
evaluacion del riesgo del solicitante con arregla l@gislacion nacional. Este grupo puede pedidaya

otros expertos para tomar una decision sobre uiwtwt. Cuando el Ministerio de Agricultura se bay

familiarizado con un cultivo MG, puede permitir sdlicitante que aumente la zona plantada de|
cultivo, pero el solicitante tendrd que seguir pneando la evaluacion del riesgo como se hizo lag|
primera solicitud. Asimismo, deberia seguir aplibdse cualquier medida de bioseguridad para
liberacion semicomercial.

En Nueva Zelanda la responsabilidad de la evaluacion del riesgageen el solicitante con arreglo

criterio estipulado en la legislacion. Los impregdas guias ayudan a los solicitantes a comprelader

la

ese
ra
una

al

finalidad de los criterios legislativos. La Autaxidl de Proteccion Ambiental (APA), antiguamente la
“Autoridad de gestion del riesgo ambiental”, eval@ianformacioén proporcionada vy, si fuera necesario
puede pedir mas informacion de expertos o inforseggin proceda. Las actividades de bajo riesgd que

cumplen los requisitos del régimen reglamentaries@amotifican publicamente. La notificacion pual

c
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es voluntaria para algunas actividades, mientraspgua otras es obligatorio (véase el sitio wellade
APA en http://www.epa.govt.nz/).

En Filipinas, el Comité Nacional de Bioseguridad de Filipinaamina la evaluacion del riesgo de |as
actividades relacionadas con OVM y apela a la éspeia del Grupo de examen cientifico y técnicapar
gue proporcione un examen independiente de laigleguy formule recomendaciones.

En Sudafrica, como orientacion general, si los revisores dien8 creen que una actividad repetida
cuyos riesgos se hayan evaluado no difiere de atieidad autorizada anteriormente en cuanto a la
naturaleza del OVM (ADN modificado y del huéspes)solicitante, el medio ambiente de liberacién, la
magnitud de la misma y las condiciones de confieatoi consideraran la posibilidad de llevar a aabo
procedimiento de via rapida de aprobacion.

En elReino Unido, el Comité Asesor sobre Liberaciones en el Meditbente (ACRE) de dicho pajs
examina la seguridad de las actividades de OVMieitsd de los ministros y formula recomendaciones
sobre si las actividades deberian realizarse, @abdas condiciones minimas de gestién del rigesgo
necesarias para minimizar los daflos al medio angbiep la salud humana (véase
http://www.defra.gov.uk/acre/abo)t/

En los Estados Unidos el Servicio de Inspeccién Sanitaria Vegetal y mali (APHIS;
http://www.aphis.usda.gyvdel Departamento de Agricultura de dicho paisl#ste las actividadgs
especificas para las que es necesaria la notfiicasliicamente antes de que comience dicha actividad
Los responsables de reglamentacibn examinan tostas aeotificaciones y pueden pedir un examen
completo de la evaluacidn del riesgo si considean la actividad es considerablemente diferente de
comun para justificar esta regulaciéon adicionak ksaluaciones del riesgo se revisan en el APHIS, |
Agencia para la Proteccién del Medio Ambiente (AP#p://www.epa.goy y la Administracién de
Alimentos y Medicamentos (FDAttp://www.fda.goy, dependiendo de la naturaleza del OVM y su yso.

Fuente:PNUMA-FMAM (2005).

Otras obligaciones nacionales e internacionales

Un pais puede tener leyes nacionales y obligacionisnacionales, como por ejemplo acuerdos
comerciales, que no estén directamente relacionamiofa seguridad de la biotecnologia o con el medi
ambiente, pero que pueden influir en como procederasesor o los asesores en riesgos una vezque s
haya activado la evaluacién del riesgo de un OVih&s obligaciones podrian afectar, por ejemplo, el
establecimiento del &mbito de la evaluacién dsigag(véase el MAdulo 3).

Para ver ejemplos de tratados y acuerdos intenmaei® relevantes, véase el Médulo 1.
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Asesoramiento de expertos y las funciones del asesm de los
asesores en riesgos

Organo de asesoramiento cientifico

En algunos paises, los conocimientos necesariasllpaar a cabo evaluaciones del riesgo de los OVM
residen en los organismos de reglamentacion wialsi@iones del riesgo se llevan a cabo internament
En dichos casos, estos organismos generalmené tiaropcion de solicitar aportaciones adiciondkes
expertos, si lo consideran necesario.

Por otra parte, los marcos reglamentarios de otgshos paises piden la creacién de grupos de espert
cientificos con caracter especial, una vez quecteaauna evaluacion del riesgo. En tales casoa, un
ANC evallia qué conocimientos técnicos son necesgi@oa cada caso concreto y reline a un equipo
externo de asesores en riesgos integrado por egpaErtlos campos cientificos relevantes. Un orgieno
asesoramiento semejante puede componerse de undguexpertos en los ambitos nacional, regional o
internacional, a quienes se podria recurrir patalayal asesor 0 a los asesores en riesgos enog@gad
cuando surja la necesidad. Un érgano de asesorami@entifico permite a la ANC conseguir
rapidamente los conocimientos técnicos apropiados pna evaluacién del riesgo concreta. En losscaso
en los que una ANC establezca un equipo o grupEseésores en riesgos, generalmente la misma designa
a uno de los asesores para que coordine el prdedacevaluacion del riesgo.

Ejemplo 10: Como participan los cientificos e#l proceso de evaluacion del riesgo

Las instituciones nacionales responsables de unom® seguridad de la biotecnologia pueden ingluir,
por ejemplo, un drgano de asesoramiento cientifieolleve a cabo o revise las evaluaciones dejaigg
gue recomienda qué medidas de gestion del riesgecaso de haberlas, podrian ser necesarias| para
proteger el medio ambiente y la salud humana.

EnBielorrusia, se seleccionan expertos que realizan la evaluakdbriesgo de una lista aprobada por el
Gobierno. En todos los casos, los expertos secsateam individualmente.

En México, el Ministerio de Agricultura, que es la autoridaminpetente de Bioseguridad, consulta g un
grupo de cientificos a fin de que brinden asesa@aimisobre cada solicitud. Asimismo, la Comision
Intersecretarial de Bioseguridad y Organismos Gearéente Modificados (CIBIOGEM,
http://www.cibiogem.gob.mx dispone asimismo de una base de datos de 350texme diferente
disciplinas a los que pueden solicitar asesoramient

\*2

En Nueva Zelanda ademas de los expertos internos de la APA depadte se ha establecido un grupo
de expertos en disciplinas cientificas, constitygdoinvestigadores eminentes y se mantiene utzadés
expertos, incluidos especialistas extranjeros,sgugtiliza segun proceda.

En Sudafrica, la oficina de reglamentacion dispone de una lbi@sdatos de mas de 60 cientificos y
expertos utilizados en la evaluacion del riesgo.ddstante, no se necesitan todos estos expertas par
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cada examen. Todos los revisores firman un acuded@onfidencialidad con los responsables| de
reglamentacion.

Fuente:PNUMA-FMAM (2005).

Responsabilidades del asesor o de los asesorersgos

Los marcos nacionales establecen distintos tipaegfmnsabilidades para los asesores en riesgas. Es
responsabilidades generalmente se especificarsdarlminos de referencia para la evaluacion dsgoe
y pueden incluir, por ejemplo:

Revisar la informacion proporcionada en el expeadieiel OVM y, en particular, la informacion
en la evaluacién del riesgo facilitada por el s@litte, si esta disponible;

Identificar cualquier otra informacion cientificalevante sobre el asunto en cuestion, incluidas
evaluaciones del riesgo previas 0 nueva informagignhaya surgido;

Considerar las lagunas de informacion y las indentibres cientificas, asi como posibles formas
de abordarlas;

Realizar la evaluacion del riesgo y elaborar uarime.

vV V V VY

Estas acciones se realizan a través de un procespugde ser iterativo. Por ejemplo, es posible que
mientras se realiza la evaluacion del riesgo, salgduz nueva informacion cientifica y reveleuags de
informacién que no se habian detectado anterioené&mt tal caso, puede que sea necesario identficar
trabajar junto con fuentes adicionales de conocitogcientificos que deberian incluirse en el grd@o
evaluacion del riesgo inicial o en el 6rgano desassemiento cientifico.

Al revisar el expediente del OVM o en cualquiempatposterior de la evaluacion del riesgo, la(s) ANC
el asesor o los asesores en riesgos pueden dgealies necesaria documentacion adicional y pueden
optar por pedirsela al solicitante o llevar a calemcargar sus propias comprobaciones.

El asesor o los asesores en riesgos encargadasigieal proceso, a menudo son responsables de la
coordinacion del grupo de expertos o del equiptadevaluacion del riesgo. Asimismo, informan sobre

sus hallazgos y difunden los documentos pertineaetdse otras partes involucradas, incluidos otros
interesados directos (véase a continuacién), segdpeda, para garantizar que la informacion se
comparte de forma adecuada y oportuna.

Las Partes del Protocolo garantizaran que dispaeeprocedimientos para proteger la informacion
confidencial, tal como establece el articulo 21Rtetocolo y de conformidad con la legislacion ognal.

Por tanto, también es necesario que el asesor @as&sores en riesgos respete(n) cualquier infoémaci
comercial confidencial indicada por la ANC, teniereh cuenta que, de acuerdo con el Protocolo, la
siguiente informacién no puede considerarse condidé a) el nombre y la direccion del notificadby;

una descripcion general del organismo u organisnvas modificados; ¢) un resumen de la evaluacién
del riesgo destacando los efectos del OVM paraolasearvacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad bioldgica, teniendo también en cuengariesgos par la salud humana; y d) los métodos y
planes de respuesta en caso de emergencia.
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Una vez que se ha completado la evaluacion cieattfel riesgo, el asesor o los asesores en riesgos
elabora(n) un informe sobre la evaluacion del besgn arreglo al mandato establecido por la ANC. E
informe debe ser lo bastante detallado para prapwc la informacion cientifica necesaria a los
responsables de la toma de decisiones (véase ell&/18y

Lista de expertos en seguridad de la biotecnologia

A fin de facilitar el acceso de los paises a losocomientos especializados pertinentes cuando sean
necesarios, las Partes del Protocolo de Cartagdmea Seguridad de la Biotecnologia crearon la 8.ds
expertos en seguridad de la biotecnologia”. Eltblyjele esta lista es "ofrecer asesoramiento yage

otro tipo, segun proceda y si fuera solicitado lasr Partes que son paises en desarrollo y Pames co
economias en transicion, para llevar a cabo evalves del riesgo, tomar decisiones fundamentadas,
desarrollar los recursos humanos nacionales y prenel fortalecimiento institucional, asociadosoa |
movimientos transfronterizos de organismos vivoslifitados".

La informacion sobre las personas incluidas enidéalde expertos en seguridad de la biotecnolagyia e
accesible a través del CIISB, kttp://bch.cbd.int/database/expedssmarzo de 2014, la Lista de expertos
en seguridad de la biotecnologia incluia a 159 rtapele 45 paises.

Participacion de los interesados directos

En el contexto de las evaluaciones del riesgo si©MM, son interesados directos todos aquellosucon
interés en la seguridad de la biotecnologia, e, dexa la transferencia, manipulacion y utilizacion
seguras de los OVM en el pais (PNUMA-FMAM, 2003).

Aungue no hay una mencién directa a la participacié los interesados directos en el articulo 15 del
Protocolo acerca de la evaluacion del riesgo,t&dudo 23 requiere que las Partes celebren cosscita
el publico en el proceso de adopcion de decisiengglacion con OVM.

Determinar hasta qué punto el publico y otros e@sados directos pueden participar en el proceso de
adopcion de decisiones es la prerrogativa de caali@omreglamentario. Algunos paises tienen un

mecanismo que permite la participacion del pibtiocante la evaluacién del riesgo y/o el proceso de
adopcion de decisiones. Por ejemplo, una de las AidQNueva Zelanda, la Agencia de Proteccion

Ambiental (APAwww.epa.govt.nf, abre notificaciones de OVM a consulta publicaepagina web.
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Modulo 3:

Realizacion de la evaluacion del riesgo
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Usar este moédulo

Este médulo ofrece una vision general de la metgdalde evaluacién del riesgo. Se estructura e cin
secciones. La primera seccion proporciona un resuteda metodologia general para la evaluacion del
riesgo medioambiental y analiza algunos de losit@snutilizados. La segunda seccién expone enléetal
cuestiones importantes para todo el proceso deasiah del riesgo, tales como la calidad y pertirgen

de la informacién necesarias y consideracionesadrckrtidumbre. La tercera seccion explica algunas
medidas comunes que se emprenden a la hora déeestadd contexto y el ambito de la evaluacion del
riesgo. La cuarta seccion trata los aspectos damecdel proceso de realizar la evaluacion delgaey
sigue la metodologia y las etapas que figuran eaneko Ill del Protocolo, junto con una descripcién
breve de como los asesores en riesgos pueden pramedada una de dichas etapas. En la Etapa 1 de
esta seccion, se proporciona un resumen de lossetem que constituyen la base para realizar una
evaluacién del riesgo cientificamente contrastadasp por caso. Para cada uno de estos elemestis, e
seccion también incluye los “Aspectos a consideradh arreglo a lo expuesto en el anexo Il del
Protocolo, junto con un resumen de las razonesesaimno esta informacion puede ser Util. La quinta y
ltima seccién de este modulo describe cémo corauids hallazgos y las conclusiones del proceso de
evaluacion del riesgo y recomendaciones sobres sidggos son 0 no aceptables o gestionables.

Cabe sefalar que este moédulo no sustituye el diepero pretende ayudar a los asesores en riemgos

el uso practico de los conceptos recogidos en sinmi Cualquier metodologia o terminologia utilizada
en este médulo pero que no esté incluida en eloalfiea en el Protocolo no refleja un enfoque regiar
concreto para la evaluacion del riesgo de OVM, sjne se basa mas bien en diferentes experiencias
académicas y reguladoras. Al igual que en los atrédulos, en los recuadros se presentan ejemplos de
varios enfoques en materia de evaluacion del riesgo

Aungque muchos de los principios incluidos en esbeluto son aplicables a una amplia gama de OVM,

este modulo se centra principalmente en la evaloatl riesgo de plantas vivas modificadas prodiscid
mediante la aplicacion de técniéawitro de acido nucleico, debido a la experiencia didgeni

Introduccion

Las evaluaciones del riesgo tienen como objetiioutar o estimar el riesgo para un determinado
organismo, sistema o (sub)poblacion objetivo, idelula identificacion de incertidumbres, tras la
exposicion a un agente en particular, teniendo ummnta las caracteristicas intrinsecas del agente en
cuestién, asi como las caracteristicas del sisthjeivo especifico (OMS, 2004). En el contextolale
seguridad de la biotecnologia, la evaluacién dedgeo puede definirse como el proceso de calcular
riesgos que pueden asociarse a un organismo viifiozmlo, sobre la base de qué efectos adversos
podrian causarse, cual es la probabilidad de suesatia y las consecuencias si se produjeran.

El proceso de evaluacion del riesgo implica un estarcritico de los datos disponibles con objeto de
identificar y posiblemente cuantificar los riesgierivados de, por ejemplo, los fenbmenos naturales
(inundaciones, fendbmenos meteorolégicos extremtss), da tecnologia, las practicas agricolas, los
procesos, productos, agentes (quimicos, biolégimmlpldgicos, etc.) y cualquier actividad que ued
suponer amenazas a los ecosistemas, los animalles yersonas.

El objetivo de la evaluacién del riesgo, en el matel Protocolo de Cartagena “es determinar y evalu
los posibles efectos adversos de los organismass vinodificados en la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad biol6gica en el probahbkedio receptor, teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana” (anexo IIl).
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Generalmente, los responsables de la toma de aleessiusan los resultados de las evaluaciones del
riesgo de organismos vivos modificados (OVM) patapar decisiones bien fundamentadas relativas a
la aprobacién, con o sin condiciones (p. ej. ratpsspara la gestion del riesgo y estrategias de
vigilancia), o la prohibiciéon de un determinado dsoun OVM.

En este modulo se ofrece una presentacion a laamidh del riesgo y las consideraciones que pueden
servir de ayuda a los asesores en riesgos enlizapién de evaluaciones del riesgo de OVM que sean
coherentes con el articulo 15 y el anexo Il deltévold®.

Vision general de la metodologia de la evaluacioéretriesgo

Para comprender lo que se entiende por evaluaebriedgo es importante estar familiarizado con los
conceptos deiesgoy peligro, y como difieren estos términos. El término “riésgo tiene una Unica
definicion inequivoca, pero a menudo se define ctim@robabilidad de dafio”. Esto se interpreta en
sentido general, como la probabilidad de que unaamiencia perjudicial se produzca como resultado d
una accion o condicion.

Figura 4 — Evaluar los riesgos

pej'l gr of

.

Ty |
(s

Fuente:http://www.scienceinthebox.com/en_UK/safety/risksssnent _en.html

18 Teniendo en consideracion la experiencia disgpenel elemento central de este mddulo de cagaitsera los OVM
producidos a través de la aplicacion de técninasitro de &cido nucleico (es decir, producidos mediardasformacion
genética) y no los OVM producidos por fusion deitzd mas alla de la familia taxondmica (véasetéddo 3 del Protocolo).
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El riesgo se evalla a menudo mediante la evaluacdidibinada del peligro y la exposicién.

« “Peligrd’, en el contexto de la evaluacion del riesgo deMD¥e define como la posibilidad de
gue un organismo sea perjudicial para la salud hargé el medio ambiente (PNUMA, 1995).

» “Exposicion” significa el contacto entre un peligro y un reoepEl contacto se produce en una
superficie de exposicion, durante un periodo degg@n (OMS, 2004). En la evaluacion del
riesgo de los OVM, “exposicion” se entiende comauka y el nivel de contacto entre el probable
medio receptor y el OVM o sus productos.

La via de exposicién desde el peligro hasta elptecey los posibles escenarios de exposigjion
constituyen elementos adicionales importantes patander el riesgo. Atribuir la probabilidad y las
consecuencias de exposicion de un receptor alrpekg lo que caracteriza el riesgo. Es precistuava
todos estos elementos para hacer una evaluaciériedgb eficaz y Util para escenarios especificos
(Division de tecnologia, industria y economia delUrIA).

Un ejemplo sencillo se puede usar para distinduiekgro del riesgo: los acidos pueden ser covassd
irritantes (es decir, un peligro) para los sereasdmps. EI mismo acido es un riesgo para la salathha
solo si los humanos se exponen a él sin protec€ldén.consiguiente, el nivel de dafio causado por la
exposicion dependera del escenario de exposicigtH#io. Si una persona solo entra en contactaton
acido después de que el mismo haya sido diluidgram medida, el riesgo de dafio sera minimo, pero la
propiedad peligrosa de la sustancia quimica norampatara cambios (EEA, 1998).

Ejemplo 11: ¢ Qué es el riesgo? ¢ Qué es la evaluadil riesgo?

Riesgo: la combinacion de la magnitud de las aaresgcias de un peligro, si ocurre, y de la prokl
de que tales consecuencias tengan efectivamerae lug

Evaluacion del riesgo: las medidas para calculdr dpfios podrian causarse, con qué probabilidad se
producirian y la escala del dafio estimado.

Fuente:PNUMA (1995).

La evaluacion del riesgo de los OVM puede dividesecuatro fases principales (OMS, 2004):

a) ldentificacion del peligrola identificacion del tipo y naturaleza de losotbs adversos que un
OVM puede causar en un organismo, sistema o (shlag@on.

b) Caracterizacién del peligrola evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de ktumaleza de los
efectos adversos asociados a OVM.

¢) Evaluacion de la exposiciorevaluacion de la exposicion del medio ambientduidos los
organismos, a un OVM sus productos derivados.

d) Caracterizacion del riesgota determinacion cualitativa y/o cuantitativa dielsgo general,
incluidas las incertidumbres concomitantes.

19 “Escenario de exposicionés un conjunto de condiciones o supuestos sobfadates, vias de exposicion, cantidades
0 concentraciones del agente o los agentes implisagt el organismo, sistema o (sub)poblacion exjmse(es decir, nimeros,
caracteristicas, hébitos) utilizados para ayudalaeavaluacion y cuantificacion de la exposiciotas exposiciones en una
situacion determinada.
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Si se detectan riesgos durante la fasecaecterizacion del riesg@nterior, se pueden identificar
estrategias de gestién del riesgo que podrian pirewentrolar o mitigar eficazmente las consecisnc
de los efectos adversos. Asi pues, el procesoaleasion del riesgo a menudo incluye una fase @akti
para identificar una serie de posibles estratedgagestion del riesgo que podrian reducir el niledl
riesgo.

Cabe mencionar, sin embargo, que es solo duranigetso de adopcién de decisiones que se ha de
optar por una opcion en cuanto a si un riesgo iiiteatto es aceptable o no y si es necesario o licaap
estrategias de gestion del riesgo (véanse madedesabre la identificacion de estrategias de @estel
riesgo en la etapa 5).

En conjunto, el proceso de evaluacion del riesgalpiser muy iterativo, lo cual significa que pugde
una 0 mas etapas tengan que ser evaluadas de ocuawdo, por ejemplo, haya nueva informacion
disponible, en un intento de aumentar el niveletidumbre.

Las metodologias para la evaluacion del riesgo\del @an evolucionado durante las Ultimas décadas. A
nivel conceptual, las metodologias se han adaptados paradigmas existentes para la evaluacion del
riesgo medioambiental desarrollados para sustargigsiicas y otros tipos de factores de estrés
medioambiental (Hill, 2005). Por consiguiente, d¢aintinologia utilizada en cada metodologia puede
variar.

La familiaridad con los distintos términos utilizaden la evaluacion del riesgo permite una comarac
mas directa entre la terminologia empleada en ekaiil y los marcos diferentes de evaluacién del
riesgo. También facilitara la interpretacion de tesultados de distintas evaluaciones del riesgo, p
ejemplo, para el mismo OVM.
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Figura 5 — Variacion terminoldgica utilizada paraeascribir componentes metodoldgicos
comunes en numerosos marcos de evaluacion del nesg

1. Identificacion del peligro

También se conoce como:

+ identificacion de las caracteristicas de un organismo genéticamente
modificado que puede tener efectos adversos en el medio ambiente

« una parte de un ejercicio mas amplio denominada formulacion del problema

* la etapa “; que podria salir mal?”

~

2. Evaluacion de la exposicion 3. Evaluacion de las consecuencias
También se conoce como: También se conoce como
+ gvaluacion de la probabilidad de ocumencia de = evaluacion de los efectos .
resultados adversos particulares =+ - gvaluacion de la gravedad de los efectos, si se
. Fosibtlidad o probabilidad de que ocurra un dafio producen .
» la etapa “; cudl es la probabilidad de gue esto = caractenzacion del peligro
suceda? + evaluacion de |a respuesta al agente agresor
» gvaluacion de la respuesta a la dosis (solo para seres
humanos) o .
\ « la etapa “; habria sido un problema?

4. Caracterizacion del riesgo

También se conoce como:
» estimacion del riesgo _ .
= valoracion del nesgo (este término también se usa en otros

sentidos)

= caracternizacion de los riesgos basada en la evaluacion dela
probabilidad y consecuencias de que los efectos adversos Proporciona
identificados se produzcan informacion a las

= la etapa “gcual es el resgo?

'

5. Opciones de mitigacion

etapas previas

También Se conoce comao:

= aplicacion de estrategias de gestion del iesgo

- identificacign de estrategias para gestionar
nesgos

Fuente:Hill (2005)

Cuestiones globales

Los asesores en riesgos deben identificar la irdoiin necesaria para realizar una evaluacion ejjoi

y entender como se utilizara la misma. Durante Maluacion del riesgo, utilizar e interpretar la
informacién existente, asi como identificar lagurdes informaciéon y entender coémo afrontar la
incertidumbre cientifica, son factores importantes.

Calidad y pertinencia de la informacion

Las consideraciones de la calidad y pertinencila dgormacion disponible para la evaluacion desgo
son importantes durante todo el proceso de evaluadel riesgo. La informacion pertinente puede
derivar de diversas fuentes, como la literaturattfiea existente, las experiencias y los resukade
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evaluaciones del riesgo anteriores, en especsnssobre los mismos OVM o similares, introducieins
medios receptores parecidos, asi como nuevos dgpasimentales, como experimentos de laboratorio
(p. €j., primeras etapas de pruebas toxicolégiag)erimentos confinados sobre el terreno u otras
observaciones cientificas. La pertinencia y el Inileedetalle de la informacién necesaria puedeavale

un caso a otro, dependiendo de la naturaleza amdkficacion del OVM, su uso previsto y la escala y
duracion de la introduccion en el medio ambiente.

Se deben determinar y documentar metodologiasifidest validas para probar cualquier escenario de
riesgo identificado. Cuando los métodos de evafumeistan bien descritos, los asesores en riesgos y
revisores posteriores estan mas preparados pamniedr si la informacién utilizada fue o no suditie

y adecuada para la caracterizacion del riesgo.

Ejemplo 12: Obtencion de datos, verificacion y mtmmeo

“Se ha recalcado la importancia de la obtenciédates, la verificacién y el proceso de monitoredaen
realizacién de evaluaciones exactas de riesgomaf@ien de su complejidad, los modelos son un medio
sencillo para tratar de comprender los procesosdjficar las relaciones. Solo la reiteracion de |los

procesos de prediccion (evaluacion del riesgo) gxgerimentacion (obtencion de datos, verificagign
monitoreo) puede acercar los modelos a una imaggdica de la realidad”.

Fuente:PNUMA/IPCS (1994).

Identificacion y consideracion de las incertidumlse

La incertidumbre es un elemento integral e inheretanalisis cientifico y se tiene en cuenta deran
todo el proceso de evaluacion del riesgo. La mébgd de evaluacion del riesgo, segln lo estalbecid
en el Protocolo de Cartagena dispone que “cuangmihaertidumbre acerca del nivel de riesgo, segod
tratar de subsanar esa incertidumbre solicitanétrnracion adicional sobre las cuestiones concretas
motivo de preocupacion, o poniendo en practicaegiias de gestion del riesgo apropiadas y/o vidda

al organismo vivo madificado en el medio recepfor”

Aungue en algunos casos la incertidumbre se pusatéar solicitando informacién adicional, puede que
la informacion necesaria no esté siempre disporibtgie se presenten incertidumbres nuevas como
resultado del suministro de datos experimentalésomeles. La regla de oro durante la evaluacidn de
riesgo de un OVM es solicitar informacion adiciogak sea relevante para la evaluacién del riesgo en
general y que facilite la toma de decisiones. Bdahto, es importante considerar y analizar, dedo
sistematica, las diversas formas de incertidumbrej( tipos y fuentes) que pueden surgir en ctajaae

del proceso de la evaluacion del riesgo.

Las incertidumbres pueden surgir a raiz de: ipfd#t informacion, ii) conocimientos incompletosiily
variabilidad biolégica o experimental, por ejemplebida a la heterogeneidad inherente de la pdilaci
en estudio o a variaciones en los ensayos clinicasincertidumbre que proviene de la falta de
informacién comprende, por ejemplo, informaciéridiale o datos imprecisos o inexacfpsej., debido

al disefio del estudio, modelos y métodos analitisiiizados para generar, evaluar y analizar la
informacién) (SCDB, 2012).

20 Pérrafo 8 f) del anexo llI.
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Si el nivel de incertidumbre cambia durante el psuocde evaluacién del riesgo (p. ej. debido al
suministro de nueva informacidn), puede ser pregisa iteracion de partes o de todo el proceso de
evaluacion del riesgo.

Es importante sefialar que, aunque la incertiduntigatifica se considera durante el proceso de
evaluacion del riesgo y se pueden presentar inforsobre los resultados de las consideraciones de la
incertidumbre, es, en Ultima instancia, respongkull de los responsables de la toma de decisiones,
decidir como utilizar la informacién en conjuntondos principios del enfoque precautorio a la haea
tomar una decisién sobre un OVM.

Ejemplo 13: Incertidumbre cientifica

“No existe una definicion con acuerdo internaciopaka la “incertidumbre cientifica” ni acuerdo
internacional sobre reglas o directrices genegzdea determinar su ocurrencia. Estos aspectoataa,ta
veces, de manera diferente en cada instrumentoatienal que incorpora medidas de precaucion”.

Fuente:UICN (2003).

Fase de planificacion

Establecimiento del contexto y el ambito

Cuando el proceso regulador de un pais hace queeseaaria una evaluacion del riesgo, generalmente
resulta en una solicitud de la autoridad competahtesesor o a los asesores en riesgos. Establici
incluye el ambito de la evaluacion del riesgo qubed efectuarse, asi como algunos elementos
importantes que estableceran el contexto de laiagidin del riesgo. En un escenario tipico de caso p
caso, de conformidad con el Protocolo de Cartagestas elementos incluirdn, como minimo: el o los
OVM, su(s) uso(s) especifico(s) y, en los casastieduccion en el medio ambiente, el o los prob@l
medio(s) receptor(es) en los que el OVM podridierado y establecerse. Por lo tanto, el enfoqse ¢
por caso no permite que una evaluacion del riesgeate se aplique tal como esta a distintos OVM,
usos o medios receptores. Sin embargo, una evafudei riesgo realizada caso por caso, casi siempre
tiene en cuenta los conocimientos y las experisn@evantes adquiridos en evaluaciones del riesgo
anteriores.

En la préactica, si un asesor en riesgos tiene guertirente a una solicitud de las autoridadesonatgs
competentes (ANC) para realizar o revisar una eédn del riesgo que no sigue el principio caso por
caso, el asesor en riesgos recomendara a la ANGegafectie una nueva evaluacién del riesgo, con un
ambito que sea especifico al caso objeto de estadiaecir, el OVM, su uso especifico y el probable
medio receptor).

Las metas de proteccion para la conservacionigadibn sostenible de la diversidad biol6gica seden
definir en politicas nacionales, regionales e mdeionales. Al establecer el contexto de una evilna
del riesgo, estas metas pueden ser relevantedapatentificacion y seleccion de los puntos finadies
evaluacién adecuados, asi como para determinangtgdologia se utilizara en el proceso de evaluacio
del riesgo. Entender la contribucién de las pdalfticnacionales, regionales y reguladoras en el
establecimiento del contexto de la evaluacion isgo forma parte de la labor preliminar para zeali
una evaluacion del riesgo, como se ha observadbMndulo 2.
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Tras la consideracién de las metas de protecadevaluacion del riesgo de un OVM concreto prosigue
para definir el ambito y los limites del procescestaluacion del riesgo. Esta fase nhormalmente aatest

al menos tres acciones principales: i) seleccitmmpuntos finales de evaluacién pertinentes odispe
representativas sobre las que evaluar posibletosfadversos; ii) establecer informacién de refaeery

iii) cuando sea posible, establecer el comparadi@s oomparadores apropiados.

Aungue estas acciones se describen aqui comodactes independientes, en términos practicos, tse tra
de un proceso iterativo en el que los asesoreggos generalmente se basan en los resultadaside ¢
accion para informar sobre las acciones posteribgsta que todos sus elementos se hayan considerad
lo suficiente para permitir que la evaluacion desgo continte.

Seleccion de los puntos finales de evaluacion pmtites o0 especies
representativas

La finalidad de un punto final de evaluacién o de especie representativa es proporcionar una medid
que indique si el OVM puede causar o no un efedt@@o sobre una meta de proteccion. A fin de que
resulten utiles, los puntos finales de evaluacioha® caracteristicas de la especie representativa
seleccionados deben ser especificos y mensurables.

Los puntos finales de evaluacién o las especieseseptativas de funciorféso roles ecolégicos
importantes se deben seleccionar caso por casworhplejidad de los ecosistemas y el gran nimero de
posibles candidatos se suman a los retos a la d®rseleccionar los puntos finales de evaluacién
adecuados en los sistemas ecologicos. Algunogigsitemportantes para la seleccion de los puntos
finales de evaluacion que se utilizaran en la exzdun del riesgo de OVM pueden incluir, por ejemplo

su relevancia para las metas de proteccion; ii)funeién ecolégica bien definida; iii) accesibilita las
mediciones; y iv) el nivel de posible exposiciorOalM.

La identificacion de los puntos finales de evalona las especies representativas que sean redevamt

el contexto del probable medio receptor, permitasasor o a los asesores en riesgos centrarss en la
interacciones que es probable que ocurran. Adetadyién se pueden formular escenarios del riesgo
para incluir puntos finales de evaluacion o espe@presentativas que no estén presentes en albfgob
medio receptor, pero que, no obstante, puedan esgpalestos indirectamente a los OVM. Esto podria
ocurrir, por ejemplo, si una tercera especie, g cdmpatible sexualmente con el OVM y la especie
representativa, tiene un area de distribucion quesatapa con las areas de distribucion de los dos
primeros, proporcionando una via de exposicidrréuntih entre ellos.

Ejemplo 14: Problemas comunes en la seleccion dedantos finales de evaluacion

> Un punto final es una meta (p. ej., mantener yateatr poblaciones endémicas);

» Un punto final es difuso (p. €j., integridad deuasibs en lugar de abundancia y distribucion de
una especie);

» La entidad ecoldgica puede que no sea tan semdifaletor de estrés;

> La entidad ecoldgica no esta expuesta al fact@sttés (p. ej., usar aves insectivoras para un
riesgo aviar de aplicacion de plaguicida a las kas)i

21 “Funcion ecoldgica” es el papel de un organismdosnprocesos ecoldgicos. La pertinencia de funsi@mlbgicas
concretas en la evaluacion del riesgo dependetadsdmetas de proteccion. Por ejemplo, hay orgarsspoue pueden formar
parte de una red de saprofitos que tenga un papariante en el ciclo de nutricién de los suelagie sea importante como
fuente de polen para los polinizadores y los quaiseentan con polen.
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> Las entidades ecoldgicas son irrelevantes panzalaacion (p. ej., peces de lago en el cursc
salmén);
» La importancia de una especie o los atributos decosistema no se consideran plenamente;

> Un atributo no es lo suficientemente sensible metectar efectos importantes (p. €j.,| la
supervivencia, en comparacion con el reclutamidatespecies en peligro de extincion).

Fuente:Agencia de Proteccién Medioambiental de EE.UU. §99

Ejemplo 15: Preguntas formuladas al seleccionar esfes representativas para evaluar los
efectos de las plantas Bt en los organismos no iape

» ¢ A qué variante de la proteina Bt nos estamosreaafréo?
> ¢Donde se presenta (en las hojas, en el polen @sdas raices)?

» ¢Se produce en la planta a lo largo de toda su widalo durante fases de crecimiento
concretas?

» ¢ Qué insectos entran en contacto con la protefha Bt
> ¢ Es este contacto directo y a largo plazo o solsnoaasional?
» ¢Qué insectos ingieren la proteina Bt a travésisipresas?

Fuente:GMO Safety (pagina web Seguridad de los OMG).

Establecimiento de la base de referencia

En la evaluacion del riesgo, la base de refereesiaina descripcion o medicion de las condiciones
existentes de un medio ambiente, o sus atributmsTponentes, sin el OVM objeto de consideracion y
teniendo en cuenta las distintas practicas enpusgj.( practicas agricolas). La descripcion o eiédide

la base de referencia puede proporcionar informacidantitativa (p. ej., nimero de organismos,
variabilidad de la abundancia) y/o informacién da#ila sobre el medio receptor, como referencia pa
calcular los efectos del OVM o su uso, incluyerglgprocede, informacién sobre los puntos finales de
evaluacion. Las bases de referencia pueden haeeeneia a, por ejemplo, un medio particular o las
condiciones de salud de una poblacién.

Las bases de referencia se establecen con elvabgiitener informacion descriptiva y/o mediblersob
cualquier elemento del probable medio receptor spieconsidere relevante en la evaluacion de los
impactos de la introduccion del OVM, incluidas tamsideraciones relativas a las posibles repentesio
para la salud humana.

En la préctica, si se seleccionan puntos finalesw@dduacién o especies representativas relevaotes,
datos de la base de referencia consistiran en datestablecen las condiciones de esos puntdssfioa
especies antes de la introduccion del OVM en abresti

La eleccion de los comparadores

Como se ha expuesto anteriormente, un enfoque catiygaes uno de los principios generales de la
evaluacioén del riesgo, segun lo establecido enetalll del Protocolo, cuando los riesgos asoc@anin

el OVM “deberan tenerse en cuenta en el contextdogeriesgos planteados por los receptores no
modificados o por los organismos parentales enoblgble medio receptor”.
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Usar un comparador, es decir, receptores no madi& u organismos parentales de los OVM utilizado
como elemento para establecer la base para unsaeial comparativa, de conformidad con el anexo IlI
sirve de ayuda al asesor en riesgos para idemtifisacaracteristicas nuevas del OVM y evaluar si e
mismo representa un riesgo mayor, inferior o edenta en comparacién con el organismo receptor no
modificado que se utiliza de forma similar y emnégmo medio.

El comparador ideal es el genotipo no modificads pEdximo al OVM, es decir, lineas isogénicas
(cercana$y. No obstante, las lineas isogénicas (cercanas)emapre estan disponibles y la eleccién de
comparadores adecuados podria guiarse por poltiichectrices adoptadas por el pais que efectle la
evaluacion del riesgo (p. ej. EFSA, 2011). Adendépendiendo del contexto, la fase de la evaluaigbn
riesgo y la pregunta formulada, el asesor en resgmbién puede optar por considerar genotipos no
modificados similares o relacionados como compagezdétiles. Las practicas de gestion y la expeidenc
relacionadas con organismos no modificados sinsildeenbién pueden ser (tiles. Por ejemplo, al
considerar la evaluacion del riesgo para un cultivo modificado resistente a los insectos, el ases
riesgos tal vez desee considerar, entre otras ,clasagperiencia disponible en materia de practims
control de plagas aplicada a organismos no modifisade la misma especie (p. ej. uso de esporas de
Bacillus thuringiensi€omo plaguicidas).

En algunas circunstancias, elegir el comparadosa@bmparadores adecuado(s) puede ser un reto. Esto
puede ocurrir, por ejemplo, en el caso de loswagtivivos modificados que sean tolerantes al estrés
abidtico, si el receptor no modificado o los orgams parentales son incapaces de crecer en el medio
receptor. En situaciones extremas, cuando un caupaapropiado no se puede cultivar en las mismas
condiciones y en el mismo entorno receptor o eentorno receptor similar que el OVM, tal vez sea
necesario tratar al OVM como una especie nuevasenmedio (es decir, especie introducida). Esto
significa que la caracterizacibn del OVM (véase nad®jo) no solo se centrard en las nuevas
caracteristicas genotipicas y fenotipiéassultantes de la modificaciéon genética, sino biés en la
caracterizacion de todo un nuevo genotipo en ereotreceptor concreto.

La realizacion de la evaluacion del riesgo

Realizar la evaluacién del riesgo implica sintetitaque se sabe sobre el OVM, su uso previsto y el
probable medio receptor para determinar la proioaldil y las consecuencias de los posibles efectos
adversos para la diversidad biolégica, teniendoceenta la salud humana, que se deriven de la
introduccion de un OVM.

Ni el Protocolo ni este Manual establecen unartigin entre los diversos tipos de introduccioneglen
medio ambiente, como por ejemplo las liberaciorms fines experimentales o liberaciones con fines
comerciales. No obstante, la naturaleza y el rieetletalle de la informacion necesaria para raakza
evaluacion del riesgo variard dependiendo del vsaigio del OVM (p. €j. tipo de liberacién), el pio
OVM vy el probable medio receptor.

Las secciones siguientes abordaran las etapasndetdalologia de evaluacion del riesgo, descritasl en
parrafo 8 del anexo Il del Protocolo. Estas eta@scriben un proceso estructurado e integrado por
medio del cual los resultados de una etapa sovargles para las etapas posteriores. Ademas, edgmroc

22 “Lineas isogénicas” son dos o mas lineas querelif entre si genéticamente en un dotus lineas “isogénicas
cercanas” son dos 0 mas lineas que difieren einfjengticamente en varitsi.
23 “Caracteristicas genotipicas” son aquellasivelatal “genotipo” como parte total o parcial detmstitucion genética

de un organismo. “Caracteristicas fenotipicas” aquellas relativas al “fenotipo”, como caractecssi fisicas o bioquimicas
observables de un organismo, determinadas tantagtores genéticos como ambientales.
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de evaluacién del riesgo podria tener que reabzdesmanera iterativa, de modo que determinadpasta
podrian repetirse o revisarse para aumentar o valegaluar la fiabilidad de la evaluacién delgi@sSi,
durante el proceso, surgiese nueva informaciérpgdese cambiar el resultado de una etapa, puete qu
por consiguiente, la evaluacién del riesgo debalsjto de nuevo examen.

Etapa 1: Identificacion de cualquier caracteristiaggenotipica y fenotipica nueva
relacionada con el OVM que pueda tener efectos ados

La primera etapa de la evaluacidon del riesgo ea fdentificacién de cualquier caracteristica gguicaiy
fenotipica nueva relacionada con el organismo winaalificado que pueda tener efectos adversos en la
diversidad bioldgica y en el probable medio recepiemiendo también en cuenta los riesgos paralla s
humana®,

Aquello que constituye un “efecto adverso” (tambi#emominado “dafio” o “perjuicio”) dependera del
contexto y ambito de la evaluacién del riesgo tatfibeen cuenta, segun proceda, las metas de pi@iecci
especificas, como se ha visto anteriormente.

Ejemplo 16: Posibles efectos adversos

“Un dafio [posible efecto adverso] representa uadesho deseado que implica perjuicio o lesién. Esto
incluye cambios en la morfologia, fisiologia, craignto, desarrollo, reproduccién o ciclo de vidaudeg
organismo o un grupo de organismos que da comdtadewn deterioro de la capacidad funcional, un
deterioro de la capacidad para compensar el esfié®nal o un aumento de la susceptibilidad atreeso
influencias. La percepcion del dafio puede varitredns personas. También puede cambiar con el |paso
del tiempo y diferir de acuerdo con otros factotaes como las variaciones en la vulnerabilidadbde
individuos o el tipo de utilizacion del suelo. Rgemplo, un medicamento para el resfriado puede ser
considerado nocivo si provoca efectos secundariageg. Sin embargo, si un farmaco para el cancer
causa el mismo tipo de efectos secundarios, pusgle@ se considere nocivo. De igual modo, unaglant

que produzca grandes cantidades de biomasa eradn puede ser considerada conveniente, mientras
gue la misma planta puede ser considerada perliditialeza) en una zona de conservacion de la
naturaleza, ya que puede acabar desplazando ueeieespitoctona. Ademas, un resultado perjudicial a
veces puede dar lugar a méas dafos posterioresjéPoplo, el aumento de dafios causados por la maleza
las plagas o patégenos pueden ocasionar la pétdidaversidad biolégica”.

Fuente:OGTR (Comité Regulador de Tecnologia Genética)l 320

Ejemplo 17: Riesgos potenciales
Con cada nueva tecnologia emergente, existen sgggenciales. Estos incluyen:

» El peligro de introducir involuntariamente alérgeny otros factores antinutricionales en |os
alimentos;

» La probabilidad de que los transgenes se escapdnsdcultivos genéticamente modificado
parientes silvestres;

» El potencial de que las plagas desarrollen regiigtea las toxinas producidas por los cultiyos
genéticamente modificados;

» El riesgo de que estas toxinas afecten a orgasismobjetivo.

1°2)
o]

Fuente:GMAC Singapur (pagina web).

24 Péarrafo 8 a) del anexo .
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Ejemplo 18: Posibles efectos adversos de la maégwkas plantas

» Exclusion competitiva de otras plantas;

» Reduccion del rendimiento/biomasa de otras plantas

» Disminucion de la calidad de productos/servicios;

» Restriccion del movimiento fisico (p. €. del aglas personas, los animales);

» Dafios para la salud humana y/o animal;

» Procesos de ecosistemas alterados (p. ej. nidelejacion de nitrdgeno, abastecimientq
utilizacién del agua, sedimentacion o erosion delsy acumulacion de sal).

Fuente:FAO (2011a).

Ejemplo 19: Temas de preocupacion

Segun el Centro Internacional de Ingenieria GeaétiBiotecnologia (CIIGB), las principales cuesti®
de preocupacion derivadas de la introduccion deldee de cultivos vivos modificados (y sus produg
derivados) en el medio ambiente o en el mercadtasdican como:

Riesgos para la salud animal y humana Foxicidad y calidad/seguridad de los alimentos/posn
alergias; resistencia a medicamentos patdgenosstémsia a antibidticos), impacto del marca
seleccionable;

Riesgos para el medio ambiente Persistencia de genes o transgenes (voluntarisgrnidgneidad de
cultivo vivo modificado, capacidad de invasion) e productos transgénicos (efectos acumulatiy
susceptibilidad de los organismos no objetivo; damien la utilizaciéon de sustancias quimicas e
agricultura; expresion génica impredecible o ifabtlad transgénica (silenciamiento génico); carsk

inducidos por el medio ambiente (abiéticos) enxjaresion del transgén; aptitud ecoldgica; cambiok e

diversidad biolégica (intromisién de interaccionréficas); impacto en la fertilidad del suelo
capacidad del suelo para degradar materias organica

Transferencia génica -Mediante la dispersion de polen o semillas y lasferencia génica horizont
(dispersion transgénica o de promotorégnsferencia de genes exdéticos a microorganisioosa(de

DNA); generacion de nuevos virus vivos por recorabion (transcapsidacion, complementacion, etc.);

Riesgos para la agricultura —Resistencia/tolerancia de los organismos objetivalas hierbas o sups
malas hierbas; alteracion del valor nutritivo (etién de organismos a plagas); cambios en el deste
agricultura; gestion de plagas/malas hierbas; eignaimpredecible en la disponibilidad activa
productos; pérdida de familiaridad/cambios en tastiras agricolas”.

ttos

dor

0s);
n la
Dio
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Fuente:CIIGB (pagina web).

La caracterizacion genotipica y fenotipica de unMOpdoporciona la base para identificar diferencias,
tanto previstas como imprevistas, entre el OVM gskwrganismo(s) receptor(es) o parental(es). Se
pueden llevar a cabo analisis moleculares parectesizar los productos de los elementos genéticos
modificados, asi como de otros genes que puedandmbisto afectados por la modificacion. Los datos
sobre patrones de expresion especificos podriarel®mantes para la evaluaciéon del riesgo, a fin de
determinar la exposicion y también podrian inalisitos que confirmen la ausencia de productos g&nico
como por ejemplo ARN vy proteinas, diferentes aiddalmente previstos. Por ejemplo, en el caso en

gue el producto génico (es decir, el ARN o la pratgesultante de la expresion génica) esta poegist
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funcione solo en un tejido especifico, los datopadrian usar para confirmar su especificidad en es
tejido y demostrar su ausencia en otros tejidos.

Otros datos fenotipicos se presentan a menudarmhicar que el OVM se esta comportando conforme a
lo previsto. Esto podria incluir datos sobre camdsticas de reproduccion, alteraciones en la
susceptibilidad a plagas y enfermedades o tolaaanfactores estresantes abidticos, etc.

Una vez que se hayan identificado los posiblestefeadversos, la evaluacion del riesgo prosigua par
calcular la probabilidad y las consecuencias deadiefectos. A estos efectos, desarrollar escendeo
riesgo puede, en algunos casos, constituir unarhernta Util.

Un escenario de riesgo se puede definir como upaegeia de eventos con una probabilidad y
consecuencia asociad&s el contexto de la evaluacion del riesgo de OUiMescenario de riesgo puede
explicarse como una cadena cientificamente regfelda eventos a través de la cual el OVM podria
tener un efecto adverso sobre un punto final deiag@n.

Ejemplo 20: Un escenario de riesgo

“La posibilidad de que cultivar maiz Bt pueda ocaar la muerte de mariquitas debido a la ingest&n
la proteina Bt cuando cazan insectos que se almed#l maiz genéticamente modificado, reducigndo
con ello la abundancia de coccinélidas en el emssagricola y aumentando la incidencia de plagas’

Fuente:Hokanson y Quemada (2009).

Un escenario de riesgo bien definido deberia semtificamente plausible y permitir que el asesor
identifique informacién que sea necesaria paradtuacion de riesgos.

Aunque algunos escenarios de riesgo puedan paestdentes (p. ej. potencial de que las plantas
resistentes a los insectos afecten a las poblaci@énsectos herbivoros), siempre es Util ideatiflos
escenarios de riesgo por completo. Los escenadosgedgo claros y bien definidos también pueden
contribuir a la transparencia de la evaluaciénraedgo, ya que permiten que otros consideren si las
etapas posteriores de la evaluacién del riesg@asedalizado adecuadamente o no y faciliten edastu
de posibles estrategias para gestionar los riedgosficados.

Un desafio comun en la creacion de un escenati@esgo bien definido es elegir especies represeasat
gue estaran expuestas al OVM. Por esta razon begideonsiderar una evaluacion de la exposician a
hora de seleccionar los puntos finales de evaloacié

Existen varias consideraciones a tener en cuentadouse establecen escenarios de riesgo. Estasnpued
incluir: i) flujo genético seguido de la introgrésidel transgén en las especies de interés; iigidtax
para los organismos no obijetivo; iii) potencial rgémico; iv) interacciones multitroficas y efectos
indirectos; y v) desarrollo de resistencia. Los rgfés siguientes explican algunas de estas
consideraciones con mas detalle:
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Flujo génico seguido de la introgresion del transgén las especies de interé$:lujo génico” es la
transferencia de material genético de un organsimtoo por transferencia génica vertical u horiaého

el desplazamiento de un organismo de un medio amebieotro. En el caso de las plantas, el flujaagén
vertical puede producirse incluso entre organisious se encuentren alejados entre si, ya que, por
ejemplo, el viento o los insectos pueden transp@itaolen a grandes distancias. “Introgresion’ekes
movimiento de un gen o de un elemento genéticordeaspecie al acervo genético de otra especie o
poblacién, que puede dar como resultado una incacm estable o alguna descendencia fértil.

El flujo génico seguido de la introgresion de unND¥ organismos no modificados se podria considerar
0 no un efecto adverso, dependiendo de las metaothecion.

El potencial de flujo génico se evalla primero gtigando si existen especies sexualmente compatible
en el probable medio receptor. Si hay especiesateente compatibles, existe la posibilidad de flujo
génico desde el OVM a estas especies. Con indepeiadde si los elementos genéticos modificados
tienen el potencial de introgresién en la poblactim las especies sexualmente compatibles, se
determinara en gran medida por la biologia del rosgao receptor y del propio OVM (véanse las
consideraciones relativas a la probabilidad y tassecuencias del flujo génico y de introgresiériasn
etapas 2y 3).

je2)

Figura 6 — Flujo génico para cultivos convencionaey parientes lejanos
través de “puentes genéticos”

Cultivo genéticamente modificado

Pariente silwestre

Flujo génioo
A
Flujo Flujo
Eenico enico

Pariente distante ‘ | ‘

Cultivo convencional

Fuente:Heinemann (2007).

Toxicidad para los organismos no objetivha posibilidad de que un producto génico introdacigéa
toxico para organismos en el medio ambiente gamerdk se trata mediante la exposicion controlada en

25 “Transferencia génica vertical” se refiere &rdmsferencia de material genético de un organssw descendencia por
via asexual, parasexual o por reproduccién sexiemmbién se denomina “flujo génico vertical’. “Trégrencia génica
horizontal” se refiere a la transferencia de mategenético de un organismo a otro por medios qusean la herencia de un
padre a una descendencia (es decir, vertical).
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el medio ambiente o a través de pruebas de todiacidacta, o mediante la combinacion de ambas. Los
organismos no objetivo pueden incluir, por ejempkrbivoros, enemigos naturales (p. ej. parassoyde
depredadores), polinizadores y los que se alimeotempolen, (micro)organismos edaficos y malas
hierbas. La necesidad y el alcance de las pruabtsxitidad dependera de las caracteristicas d& @V
del nivel de exposicion de otros organismos al OVM.

Si son necesarias pruebas de toxicidad, normalmsigiee con una serie secuencial de pruebas
escalonadas. Los estudios de etapas tempranasamgintornos de laboratorio sumamente controlados,
en los que las especies de ensayo representatig#s suistitucion son expuestas a concentraciones
elevadas del producto génico que se esta estudi@wlalecir, exposiciones del peor caso), para
determinar si existe algun efecto toxico. Si seepkan efectos toxicos en las pruebas inicialesexiste

un grado de incertidumbre inaceptable, p. ej.ikelat los efectos en las interacciones multitr&figaase

a continuacién), se podran probar condiciones mdléstas representativas de las exposiciones sbbre
terreno, para determinar el alcance el riesgo.

Los productos génicos de los elementos genéticanmmadificados en los OVM pueden producirse en
cantidades muy pequefias, por lo que puede seil difftarlos en las cantidades necesarias para las
pruebas de toxicidad. Si este fuera el caso y w#rdima que las pruebas de toxicidad son necesatias
asesor en riesgos podria tener el cuenta los adssltde las pruebas utilizando productos génicos
obtenidos de fuentes alternativas (sustitutaskgj(sistemas de expresién bacterianos o el onganiel

que derivo el transgén), siempre y cuando estoduptos génicos sean quimica y funcionalmente
equivalentes.

Potencial alergénico:Las alergias son un tipo de respuesta inmunolégibsersa que afecta a los
individuos que son propensos a determinados tiposudtancias (es decir, alérgenos). Los alérgenos a
menudo son proteinas o péptidos.

Al considerar el potencial alergénico causado perQVM, es importante tener en cuenta la exposiion
nuevas proteinas expresadas por el OVM, incluidigisnas variantes de dichas proteinas (p. €j. las
variantes estructurales de las proteinas a veemsntimuy pocas diferencias en la composicion de los
aminoacidos — o ninguna diferencia en la compasidé aminoacidos, pero portan ramales sacaridos
ligeramente diferentes — que pueden mostrar distiptopiedades alergénicas mediante diferencits en
estructura espacial) que el OVM puede produciramante. En consecuencia, habra que realizar algunos
estudios sobre el potencial alergénico con prosediladas del propio OVM y que no se hayan obtenid
de una fuente alternativa (sustituta), como uriatde expresion bacteriano.

También es posible que los alérgenos que se sabeexjaten en el organismo o los organismos
receptor(es) o parental(es) se produzcan en cdetdaayores, por ejemplo, por la sobreexpresiéon del
gen que codifica una proteina que es conocidagvarsalérgeno comun.
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Figura 7 — Evaluacion del potencial alergénico déraentos obtenidos por medios
biotecnolégicos modernos
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Fuente:FAO/OMS (2001).

Interacciones multitréficas y efectos indirectokas “interacciones multitroficas” implican mas des
niveles tréficos en una red alimentaria. Son urcepto importante en la ecologia y se producen @auand
un cambio en un nivel tréfico afecta indirectamedoteniveles tréficos que estan a mas de una etapa
distancia. La consideracion de las interaccionig®ficas y los efectos indirectos pueden ser @aiées
para las metas de proteccién de la diversidad diicao
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Ejemplo 21: Interacciones multitroficas y efectasdirectos

Una caracteristica importante de los efectos netiobjes que pueden implicar efectos colateralea en
red alimentaria, tales como efectos en los depmrdady parasitoides que estan expuestos al progucto
transgénico, a través de sus presas o huéspedes @lienentan del cultivo genéticamente modificado

(conocida como exposicion tritrofica), o conexiomedss complicadas. Si la presa o el huésped no estan
afectados por el producto transgénico, pueden exparsus depredadores o parasitoides duranie un
periodo de crecimiento de cultivo prolongado y teémlpueden concentrar la proteina transgénica®h su

cuerpos hasta niveles mas altos que los detectados tejidos vegetales.

Fuente:Underwoodket al (2013).

Las observaciones y la experimentacion para ideatifdichos efectos suponen un reto debido a la
complejidad de las interacciones ecolégicas, laudthd para establecer una relacion de causaédae

la variacion observada y los efectos del trataroi€pt ej. la presencia del elemento genético muatifd

0 sus productos) y la variabilidad natural en lablgciones con el paso del tiempo. Ademas, en una
cadena alimentaria (o red alimentaria), los efeatowvel tréfico pueden volverse observables solarea
fase posterior.

Desarrollo de la resistenciaEl uso generalizado de herbicidas y cultivos vivaxlificados resistentes a
los insectos tiene el potencial de ocasionar lai@pa de malezas e insectos resistentes. Se han
producido rutinariamente anomalias similares cdtivos convencionales y plaguicidas. Varias especie
de maleza han desarrollado resistencia a deterosri@tbicidas, utilizados ampliamente en combimacio
con cultivos vivos modificados resistentes a labicélas. De forma similar, los cultivos Bt resigtes a
insectos podrian acarrear la aparicion de inseetistentes al Bt (FAO, 2004).

El alcance de los efectos adversos y las posildasecuencias de la aparicién de malezas e insectos
resistentes se deberian examinar minuciosament&nan evaluacion del riesgo. Algunos marcos
reglamentarios requieren que se identifiquen laategias para la gestion del riesgo, con el finedieicir

el riesgo de desarrollo de la resistencia.
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Elementos de una evaluacién del riesgo de OVM capor caso

El enfoque de caso por caso en la evaluacion dsfjoi se basa en la premisa de que los riesgos que
pueden surgir como consecuencia de la liberaciamd®VM dependen de tres elementos principales: i)
el propio OVM,; ii) el probable medio receptor; ¥) iel uso previsto del OVM en cuestion. A fin de
identificar y evaluar los riesgos, cada uno de ssiementos tendra que ser caracterizado de manera
concertada y segun proceda, para la evaluacioriedglo especifica. Ademas, es importante sefialar qu
aunque estos tres elementos pueden ser suficipatasestablecer los limites de una evaluacién del
riesgo, los posibles efectos adversos podrian pabag estos elementos, por ejemplo, mas alla del
probable medio receptor y el uso o los usos pigstel OVM.

La informacién necesaria para cada uno de estogales de una evaluacion del riesgo puede variar en
la naturaleza y el nivel de detalle, de un casdra. @as siguientes secciones ofrecen ejemplos de
informacién que podria ser relevante para la caraecion de cada elemento mencionado anteriormente
Estas secciones incluyen varios de los “puntosnaiderar”, segun lo indicado en el parrafo 9 deixan

[l del Protocolo.

Una gran parte de la informacion indicada aquilesireluirse en la solicitud de OVM que activa la

evaluacion del riesgo. Los asesores en riesgoepudterminar si la informacion proporcionada es o

es suficiente y adecuada para realizar una evalual| riesgo cientificamente contrastada. Si fuese
necesario, podrian obtener informacidon adicionaby gjemplo, llevando a cabo sus propias
investigaciones o pidiéndoselo al solicitante.

Ejemplo 22: El enfoque de caso por caso

“Una evaluacion del riesgo que se lleve a caboeaspde un OVM particular que se va a introducir en
un medio determinado puede no ser suficiente sevadlan los posibles efectos adversos de la
introduccion de ese OVM en condiciones ambientdifegsentes o en medios receptores distintos. Una
evaluacion del riesgo realizada para un uso péaticie cierto OVM no bastard si se evallan sudbpessi
efectos adversos que puedan surgir si un OVM seéeigarmas diferentes. Por ello, es importanteggle
aborde cada caso por separado, teniendo en cuemdoimacion especifica sobre el OVM, su uso
previsto y el probable medio receptor”.

Fuente:UICN (2003).

Organismo vivo modificado

Caracterizacién del organismo receptor

Para identificar si el OVM posee o0 no caractestiqgue puedan causar posibles efectos adversae (véa
suprg, en primer lugar es necesario disponer de infoir@nmasobre el organismo receptor no modificado
(u organismos parentales).

En muchos OVM, la biologia del organismo receptailuira considerablemente en las posibles
interacciones del OVM en el medio receptor. Paaldo, la informacién sobre el organismo recepsor e
esencial, ya que ayudara al asesor en riesgosnéfichr la exposicion, sus escenarios y, en Ultima
instancia, si el OVM representa algun riesgo.
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La informacion necesaria para la caracterizacidnodganismo receptor variard dependiendo de cada
caso. Por ejemplo, la naturaleza y el detalle derrimacion sobre el organismo receptor que son
necesarios, pueden diferir entre liberaciones aigiga escala con fines experimentales y liberaciones
comerciales a gran escala. Normalmente incluyeckascteristicas biolégicas y reproductoras del
organismo receptor que pueden ser importantes get@minar la exposicion potencial de otros
organismos, como por ejemplo depredadores, presametidores o patégenos, al OVM en cuestion en
el probable medio receptor.

Para muchas especies de OVM, se puede encont@amaxfion sobre el organismo receptor en
documentos de biologia, como los publicados pd@riganizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econémicos (OCDES y la Agencia Canadiense de Inspeccién Alimen{#@@IA) .

En la mayor parte de los casos, el OVM compartirinhyoria de sus caracteristicas genéticas con su
organismo receptor actual (es decir, el utilizaddaemodificacién) en lugar de con otros genotigeda
misma especie. Asi pues, también es importantadaras, siempre que sea posible, datos comparativos
del organismo receptor no modificado actual (véaseccion sobre “La eleccion de comparadores”).

La informacion sobre el organismo receptor a caraidpuede incluir:

Situacién taxonOmica Esta informacién es util para identificar al orgamo receptor y garantizar que la
informacién proporcionada y citada durante la eagitin pertenece al organismo para el que se esta
realizando la evaluacién. Normalmente, la situatéondémica incluye el nombre cientifico (es deeir,
género y la especie, por ejemplea maygse informacion sobre la familia taxondmica (p. Bpaceae).
También podria incluir otra informacién utilizadarg clasificar mas a fondo (p. ej. subespecies,
variedad, cepa) o diferenciar el organismo o lggmismos receptor(es) o parental(es) (p. ej. reel
ploidia 0 nimero de cromosomas).

Nombre comUn- Los nombres familiares o coloquiales para el ogani receptor que se pueden usar
comunmente en el pais de introduccién y en el coimenternacional y que pueden ser Utiles para
encontrar informacion relevante para la biologileodganismo. Se recomienda tener precaucién arka ho
de utilizar informacién sobre organismos receptocesindo solo se usen nombres comunes (frente al
nombre cientifico), ya que el mismo nombre comUpugele aplicar a mas de una especie.

Caracteristicas bioldgicas- Informacion sobre las caracteristicas bioldgicak atganismo receptor,
como por ejemplo, la produccién de toxinas y aléogeenddgenos, su biologia reproductiva, dispersion
de semillas y propagulos vegetativos, asi comohlsitos de crecimiento, también son puntos de
consideracién importantes.

Origen— El origen del organismo receptor se refiere lugar de recogida y puede ser importante, puesto
gue las poblaciones dentro de una especie (p.vajiedad, cepa, isolinea, etc.) podrian tener
caracteristicas significativamente diferentes. Pasaspecies domesticadas, esto puede complesentar
con una carta de pedigri, en caso de estar didponib

Centros de origen y centros de diversidad genéti€d conocimiento del o de los centro(s) de origen
de diversidad genética puede proporcionar inforémacobre la presencia de especies sexualmente
compatibles y la probabilidad de interacciones d@giohs en el medio receptor. En ausencia de

Véaséhttp://bch.cbd.int/database/record-v4.shtml?docuite#8496
Véaséhttp://www.inspection.gc.ca/english/plaveg/bio/iodoce.shtml
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informacién méas especifica, el centro de origenbtdmpuede ofrecer una vision de la biologia de las
especies (p. ej. habitats a los que se han adapidspecies).

Habitat en el que el organismo o los organismosepéar(es) o parental(es) puede(n) persistir o
proliferar — La informacién sobre los ecosistemas y hab{@ate]. temperatura, humedad, altitud, etc.)
donde se sabe que el organismo receptor es autdgtdande puede haberse introducido y donde esta
establecido ahora, proporciona informacién de egfgin de gran utilidad. Esto permite a los asesames
riesgos comprender la gama de habitats en los xjate da especie, el espectro de comportamientos
mostrados en dichos habitats y como las caradtaddie la especie determinan la gama de habitdss e
gue puede persistir o proliferar. Esta informagphrede ser muy valiosa para determinar el probable
medio receptor y, por consiguiente, el nivel deosigon al OVM. Asimismo, las caracteristicas
ecologicas del organismo receptor ayudaran a dietermqué organismos en el probable medio receptor
es probable que entren en contacto, directa oeictdimente, con el OVM vy contribuira a determinar la
vias de exposicion. Para ver mas detalles soliigoatie informacion que podria ser Util, véaseelzcin
“Probable medio receptoififra.

El historial de uso también puede ser muy vali@ain organismo persiste en entornos muy contrelado
(p. €j. agricultura, silvicultura o tierras gestoias de forma recreativa), entonces esto prop@i@@on
informacién sobre las condiciones necesarias parasupervivencia. Asimismo, podria facilitar
indicaciones directas de como el OVM se composrarétros entornos controlados.

Descripcion de la modificaciéon genética

La informacion sobre el material genético que foloducido o modificado, asi como el método
empleado para la transformacion genética, sons(pifea la identificacién de propiedades nuevas del
OVM, tales como qué nuevos productos génicos seesap y qué genes enddgenos del organismo o de
los organismos receptor(es) o parental(es) poadese afectados por la modificacién genética.

Normalmente, la descripcién de la modificacién gieaé incluye informacion sobre i) el o los
“organismo(s) donante(s)” o el origen del elemeatdos elementos genéticos insertado(s); ii) las
caracteristicas de cada elemento genético modificamtiuidas sus funciones biolégicas previstas y
conocidas; iii) el vector utilizado, si procedayyel método de transformacion. A continuaciérofece
una breve explicacion de cada uno de estos puntos:

Organismo(s) donante(s) La informacion relevante sobre el organismo $ doganismos donante(s)
incluye su situacion taxonémica, nombre comun,eurig caracteristicas bioldgicas pertinentes.

Elementos genéticos modificadeta informacion relevante sobre los elementos geogtinodificados
incluye el nombre, la secuencia, la funcidn y oftasacteristicas de todas las secuencias de acido
nucleico que fueron insertadas, eliminadas o nuadifis en el OVM. Las mismas no solo incluyen el gen
o los genes obijetivo(s), sino también, por ejemjoldos los genes marcadores, secuencias reguladoras
cualquier ADN no codificante. Si estuviese disp@ilin historial de uso podria ser importante equie
respecta al potencial de toxicidad o poder aleogéde los productos génicos derivados del organismo
donante. Si los elementos genéticos proceden deganismo donante que se sabe que es una plaga o un
agente patdgeno, también es importante saber@ng estos elementos contribuyen a las caractergstic
patogénicas o de la plaga.

Vector— En la biologia molecular, un vector es una md&de acido nucleico utilizada como vehiculo
para transferir material genético extrafio a unal@é8i para la transformacion se utilizase unaregtor
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ejemplo un plasmido, la informacion relevante iiédusu identidad, fuente u origen y su gama de
huéspedes.

Método de transformacién Especificar el método que se empled en la wamsfcion (p. ej. mediada
por Agrobacterium pistola de particulas, etc.) es relevante asimisanla hora de describir la
modificacion genética. Dependiendo del métodoradestormacioén, partes del vector o de los vectores
también se podrian incorporar al genoma del nué¥fel @esarrollado.

Caracteristicas de la modificaciér Se refiere a la informacion sobre si los elemergeséticos
insertados o0 modificados estan presentes o nocyoinando segun lo previsto en el OVM. Normalmente,
esto implica la confirmacién de que la inserci6onMDN o el elemento genético modificado es estable e
el genoma del OVM. Informacion como el lugar deemegdn en el genoma del organismo o de los
organismos receptor(es) o parental(es), ubicac@ular de la insercion (p. ej. ADN cromosémico,
extracromosomico o cloroplastico), su patron héagidi y nimero de copias, también podria ser
relevante.

Identificacién del OVM

En lo que respecta a la identificacion del OVM, iegortante considerar los siguientes puntos
importantes:

Identificadores Unicos- Un identificador Unico es un cédigo proporcionado el OVM promotor a un
evento de transformaciiderivado de las técnicas de ADN recombinante paraitir su identificacion
inequivoca. Cada identificador Gnico esta compugstana secuencia de 9 caracteres alfanuméricos, po
ejemplo MON-89788-1, asignado segun el documengmiativo de la OCDE (OCDE, 2006).

Métodos de deteccion e identificaciéria disponibilidad de métodos para la detecciédestificacion

del OVM se podria considerar, asi como su espafific sensibilidad y fiabilidad. Esta informacién
puede ser relevante no solo para evaluar los sesino también a la hora de considerar posibles
estrategias de vigilancia y evaluacion del riesgage la etapaiffra). Algunos marcos reglamentarios
requieren una descripcion de dichos métodos, candiciéon para una aprobacion reglamentaria con el
fin de garantizar que las herramientas para ayadarla vigilancia y la evaluacién del riesgo estén
disponibles.

El Centro de Intercambio de Informacion sobre Segdrde la Biotecnologia del Protocolo de Cartagena
mantiene un registro de OVique contiene, entre otras cosas, informacién sdbrgificadores Gnicos,
caracteristicas moleculares y métodos de deteddigponibles para los OVM que se tratan en las
decisiones de los paises.

28 Un OVM con una modificacién especifica que ssiltado del uso de la biotecnologia moderna, déoomidad con el
articulo 3 i) a) del Protocolo.

29 http://bch.cbd.int/database/organisms/
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Ejemplo 23: Criterios de la ACIA relativos a los meélos de deteccion e identificacion

De acuerdo con la Agencia Canadiense de Inspedtiibmentaria, los métodos aceptables parg la
deteccion e identificacion de OVM deben tratariguiente:

Tipo de prueba- Los métodos deben ser adecuados y pueden basapseteina, ARN o ADN. Por Ip
general, los métodos con base fenotipica no sedevasin adecuados.

Limite de deteccion- Los métodos deben cumplir el siguiente requidisensibilidad y precision:

 Para aquellos métodos que se basan en gramoétaelo debe poder detectar un 0,2 % de grano
modificado (2 granos en 1000), con un intervalcald#ianza de un 95 %.

» Para aquellos métodos que no se basan en gfjanep alimento de un solo ingrediente),| el
método debe poder detectar un 0,2 % de materiaificedb en una muestra, con un intervalo|de
confianza de un 95 %.

Claridad procedimental - EI método debe ser completo y estar expuestoesigo un orden por etapas
gue una persona que no esté familiarizada con &doéoueda seguir facilmente. Se deben incluir
descripciones detalladas del tamafio de la muasihcas, proceso de extraccion, resultados pesvist
(cifras/secuencias) y criterios de interpretaci@cgptacion.

Reactividad cruzada- El método debe demostrar que es especificolpatanta con rasgos nuevos |de
interés. Cualquier posibilidad de reactividad cdazdebe estar claramente indicada. Se facilitaaéosd
de reactividad cruzada que demuestren que el mémgresenta una reaccion cruzada con otras planta
con rasgos nuevos disponibles comercialmente uliskaa especie y con rasgos/modificaciones similares
gue actualmente estén disponibles en el mercadalicarse.

Material de referencia - La empresa debe proporcionar materiales de refixe@decuados a la CFIA,
cuando los solicite. La CFIA determinara el matedia referencia adecuado, en funcién del método
previsto.

Informacion de contacto- La empresa debe proporcionar informacion deamatde una persona gle
soporte técnico.

Fuente:CFIA (pagina web).

Probable(s) medio(s) receptor(es)

El Protocolo exige la caracterizacion del “probabiedio receptor” de un OVM. Segun el PNUMA
(1995), el “probable medio receptor” es la gamaedtrnos (ecosistema o habitat, incluyendo otros
organismos) que pueden entrar en contacto con ganismo liberado, debido a las condiciones de la
liberacion o la conducta ecolégica especifica dghmismo. Dicho de otro modo, el probable medio
receptor de un OVM engloba los medios en los que\e¥ sera introducido deliberadamente, asi como
otros medios que podrian estar expuestos al OVM.

Por ello, durante una evaluacién del riesgo, adedeata zona en la que el OVM sera introducido
deliberadamente, también deberan examinarse eangiidhd las caracteristicas relevantes del probable
medio receptor de un OVM, prestando atencion eapadias zonas donde los niveles de exposicién al
OVM seran més elevados.
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La caracterizacién del probable medio receptoretien cuenta sus caracteristicas ecolégicas, edre |
que se incluyen la localizacién/geografia fisidalina, sus entidades biol6gicas y sus intera@soha
caracterizacion del probable medio receptor ayudaiseleccionar los puntos finales de evaluacion
adecuados para la evaluacion del riesgo (véaseeéuld 2) e influird asimismo en la evaluacion de la
posibles interacciones del OVM con otros organismos

Para determinar el probable medio receptor, losoass en riesgos pueden considerar posibles vias pa
la dispersion del OVM, asi como los habitats en tpge el organismo o los organismos
receptor(es)/parental(es) pueden persistir o pralif

Un analisis de las posibles vias y mecanismos slgediion es importante a la hora de establecer los
probables medios receptores. Podrian existir tiistimecanismos de dispersion y podrian ser infeyent
tanto al OVM (p. ej. caracteristicas de semillasrablas), su uso previsto (p. ej. practicas deogmvel
medio receptor (p. e]. proximidad a un rio). Unaleacion del riesgo cientificamente fundamentaatzeti

en cuenta todos los mecanismos de dispersion pesitédniendo presente la biologia del OVM vy el
organismo o los organismos receptor(es) o paresdaho modificado(s), de manera concertada pawa cad
caso.

La informacién sobre el probable medio receptordpuicluir consideraciones sobre caracteristicas a
gran escala (p. €j. el clima) y a pequefia escalaj(pnicroclima), dependiendo de la complejidatl de
medio ambiente. El tipo de informacion acerca debable medio receptor y el nivel de detalle depand
de la naturaleza del OVM y su uso previsto, deawoniiad con el principio de caso por caso.

Quiza no sea posible ni practico considerar cadiblginteraccion entre el OVM y el medio receptor.
Dichos desafios y limitaciones deberan ser recdosdiurante el proceso de evaluacion del riesgo.

A continuacion se describen algunas caracteristisass y biolégicas del probable o de los probsbl

medio(s) receptor(es) que se pueden tener en cerntaevaluacion del riesgo de los OVM. Se trata d
una lista indicativa, por lo que la informacion es&ria para satisfacer las necesidades de la evalua

variara dependiendo de la naturaleza del OVM yssupuevisto.

Las caracteristicas fisicas o “abidticas” del pbddanedio receptor pueden tener un gran impacta en
capacidad de un OVM para sobrevivir y persistir.

Geografia y clima- La geografia incluye caracteristicas tales camatltud, que influird en la duracion
de los dias y la altitud. El clima engloba la terapgra, las precipitaciones, la humedad, el vignitras
medidas meteorolégicas durante periodos de tiemgongados. A efectos de la evaluacion del riesgo
para el medio ambiente, la geografia y el climamseuentran entre los factores mas importantes que
repercuten en la capacidad de un OVM para sobreyipersistir. En el caso de las plantas vivas
modificadas, es probable que la temperatura ydesigitaciones sean factores determinantes clawe. L
estacionalidad (variaciones del clima en un cicload) también puede ser una consideracién impertant
en la posible supervivencia y persistencia de uMQOV

Suelo- El tipo y la calidad del suelo pueden influir enemente en la capacidad de una planta viva
modificada para sobrevivir o persistir, sin la g@ste la tierra. El tipo y la calidad de un suedtdn muy
influenciados por los organismos que viven en sosimidades, pero factores abi6ticos como el clilma,
geografia y la topografia también desempefiaran apelpimportante a la hora de determinar sus
caracteristicas (p. ej. contenido mineral, nivehdmedad, textura, etc.).
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Estado de la gesti6nEl estado de la gestion de un medio ambiente emedida de cuanta intervencién
humana se produce para mantener una condicién ditufm. Un concepto independiente pero
relacionado es “alteracién”, que se puede congidemo la cantidad de actividad humana que afdcta a
medio ambiente, pero sin la intencion de mantenaraandicién en particular. La gestion y la alt&nac
pueden influir enormemente en la capacidad de ull @&ra sobrevivir y persistir en el medio ambiente.
Los probables medios receptores pueden ir desdegestjonados hasta no gestionados, y desde muy
alterados a inalterables.

Las caracteristicas bioldgicas del probable medueptor consisten en todos los organismos vivos
presentes en el medio ambiente, sus comunidadégibas y las interacciones entre las mismas.

Tanto los medios ambientes gestionados como sitiogag constan de caracteristicas bioldgicas
complejas que plantean retos para las evaluacteiegesgo para el medio ambiente.

Al igual que ocurre con cualquier otro organisn®gspera que un OVM liberado en el medio ambiente
tenga muchas interacciones con otros organismafeétos de la evaluacién del riesgo para el medio
ambiente, es crucial desarrollar escenarios dejeieerificables e identificar las especies adezsiage
pudieran verse afectadas por la presencia del O¥iMlemedio ambiente. Por ejemplo, se podrian
producir flujo génico y posiblemente introgresionando especies sexualmente compatibles estén
presentes en el probable medio receptor. La sélecte especies representativas adecuadas en el
probable medio receptor también es informativa fgéa seccion “Seleccién de los puntos finales de
evaluacion pertinentes o especies representativas”)

Uso previsto

Las caracteristicas del uso previsto de un OVMsyplacticas de gestion asociadas con el mismo, como
el cultivo y el uso de pesticidas, pueden propomianformacion valiosa y contexto para el procgso
evaluacién del riesgo. Entender el uso previstobiém ayuda al asesor en riesgos a realizar una
evaluacion de la exposicion, empezando por el maaibiente en el que se introducira deliberadamente
el OVM y continuando con la consideracién de spesbable o0 no que el OVM se propague 0 persista
fuera de este medio.

Para ilustrar como el uso previsto puede afectarddabilidad de un riesgo presentado por un OVM,
podria considerarse un caso hipotético de un kol modificado que esté siendo utilizado para la
produccién de madera, en el que la primera floras®produciria 15 afios después de su planta@ém, p
la tala tendria lugar solo 10 afios después. Esergido, el uso previsto daria lugar a la talaédeol
vivo modificado antes de su primera floracion. Bamsiguiente, en este caso hipotético, el uso stevi
influiria en la probabilidad de posibles cruzamisrexogamicdé de este arbol vivo modificado.

La informacion relativa al uso previsto del OVM taign puede tener en cuenta cualquier uso nuevo o
modificado en comparacién con el organismo o lgmmismos receptor(es) o parental(es), por ejemplo,
en casos en los que el organismo o los organiseteptor(es) o parental(es) sea(n) un cultivo plara e
consumo humano, pero el uso previsto del OVM seartaluccion de un compuesto para uso

farmacéutico o industrial.

El alcance vy tipo de introduccion en el medio amige por ejemplo, las pruebas sobre el terreno, en
contraposicion a las liberaciones comerciales, sespropone 0 no una estrategia de gestion degjories

30 “Cruzamieto exogamico” se refiere a la transmisde elementos genéticos de un grupo de individpos ej.,
poblacién, variedad de cultivo) a otro. En las tdanen general es el resultado de polinizaciéracia



Pagina 70

también pueden ser relevantes a la hora de coasideso previsto. Muchos marcos reglamentarios
requieren, por ejemplo, que las presentaciones lparpruebas sobre el terreno vayan acompafiadas de
informacién sobre las estrategias de gestion dega para reducir la exposicién al OVM.

Las consideraciones sobre el uso previsto tamhiédgn tener en cuenta las experiencias nacionales y
regionales con organismos similares, su gestiompgscion al medio ambiente.

Etapa 2: Evaluacion de la probabilidad

Esta etapa implica una evaluacién de la probabijida decir, la posibilidad de que se produzcéeete
adverso, teniendo en cuenta el nivel y el tipoxgmsicion del probable medio receptor al OVM.

Después de que se hayan identificado los posilfitetos adversos del OVM, la evaluacion del riesgo
continda con un andlisis formal de la probabiligdds consecuencias de estos efectos con respigo a
puntos finales de evaluacién identificados.

Aunque las fases para evaluar la probabilidad yctasecuencias se tratan independientemente en el
anexo Il del Protocolo, algunos enfoques en matda evaluacion del riesgo consideran estas fases
simultaneamente o en orden inverso.

La probabilidad de un efecto adverso depende gedbhabilidad de una circunstancia o una serie de
circunstancias que se estan produciendo realmente.

Es dificil describir con detalle una evaluaciénla@robabilidad o las consecuencias sin usar unpee
porgue la evaluacién depende de la naturaleza\dil,@l medio receptor y, si procede, del escendgio
riesgo utilizado. A continuacién se ofrecen dosngies:

* En un caso en que el se determine que un cruzameengamico del transgén con un organismo no
modificado es posible (es decir, las dos espe@assexualmente compatibles), la evaluacién del
riesgo puede considerar la probabilidad del crueataiexogamico y, si procede, la probabilidad de
gue la descendencia del OVM persista o prolifel@s tonsideraciones sobre esto Ultimo pueden
basarse, por ejemplo, en evaluar si el transgémaafeo no el nivel de salud de la descendencia (es
decir, la capacidad de los individuos de competigproducirse en un medio ambiente determinado).
Si el transgén induce un efecto positivo en ladsdhuprobabilidad de que la poblacion resultamte d
cruzamiento exogdmico aumente es elevada. Porlad@m los transgenes que tengan un efecto
negativo en la salud dara lugar a una probabilliigd de que la poblacién resultante aumente. Los
transgenes que tengan un impacto neutral en ld pakden persistir en poblaciones en niveles bajos,
dependiendo de la tasa del cruzamiento exogamikzo iotrogresiéon, asi como la dinamica de la
poblacién general de la especie.

» Enun caso en el que el escenario de riesgo supapgsible toxicidad de una planta viva modificada
(o una sustancia producida por una planta viva fitadia) para un insecto herbivoro: el andlisisade |
probabilidad puede considerar la posibilidad de @juasecto estara presente, se alimentara del OVM
e ingerira una cantidad suficiente del OVM paraisufn efecto adverso. La probabilidad puede
considerar las posibilidades a un nivel individimlej. cuales son las posibilidades de que urtinse
individual pueda consumir la planta viva modificada a un nivel de la poblacion (p. ej. qué
porcentaje de la poblacion de insectos entrardetacto con el OVM) o ambos.



Pagina 71

Ejemplo 24: Probabilidad de introgresion

“Para evaluar un posible efecto ecoldgico de unigsertado que esta siendo objeto de introgresidn e
una poblacién natural, es importante estimar lbgbdidad de introgresion. Dicha estimacion |de
probabilidad se puede obtener a través de mediideelas tasas de hibridacion, ventaja selegtiva
asumida del gen insertado, asi como mediciones dalud de las plantas madre, plantas hibridas y
plantas de la primera y segunda generaciones memgamiento.

Si se forman hibridos y es probable que los mismesdan sobrevivir, habr4d que examinar (las
consecuencias”.

Fuente:Ministerio de Medio Ambiente y Energia de Dinanaaft999).

Etapa 3: Evaluacion de las consecuencias

La consecuencia de un efecto adverso es el resuléhchicance y la gravedad de un efecto adverso
asociado con la exposicion a un OVM, su maniputagiduso, o a sus productos (en el contexto del

parrafo 5 del anexo lll). De producirse efectosesslus, estos pueden ser graves, minimos o cualquier
nivel entre esos dos extremos. La evaluacion dedasecuencias puede considerar los efectos sobre
individuos (p. ej. mortalidad, pérdida o mejorid@gtado fisico, etc.) o sobre poblaciones (pa@nento

o descenso en el nimero, cambios demograficok, @dpendiendo del efecto adverso en evaluacion.

La evaluacién del riesgo debe tener en cuentaolasecuencias de cada efecto adverso en funcién de u
analisis concertado de lo que se sabe sobre el @V/krobable medio receptor y los puntos finales de
evaluacion, asi como la evaluacién de la probaailid

Ejemplo 25 — Consecuencias de los efectos paratganismos no objetivo

Cuando el rasgo insertado provoca que la plantdugoa compuestos potencialmente téxicos, o sj las
caracteristicas de la flor se maodifican, es deticolor, el periodo de floracion, la producciénptden,
etc., entonces deben medirse los efectos en lotizamlores. Una prueba de los efectos sobre Igasabe
meliferas Apis melliferag es obligatoria debido a la importancia de lagaabeomo polinizadoras de las
especies silvestres y de cultivo y porque existartopolos de prueba normalizados para probar los
efectos de los pesticidas convencionales sobrepeditéizador. Estas pruebas incluyen la exposi@dn
través del néctar y el polen.

Fuente:Ministerio de Medio Ambiente y Energia de Dinanaaft999).

Usando también un ejemplo en el que el flujo gépitmintrogresion podria dar lugar a un posibbctf
adverso, qué impacto tendra la presencia de usgi#aren la diversidad biol6gica dependera de siioefe
en la condicion fisica individual, asi como solarénhportancia de esa especie en relacién con lgssme
de proteccién. Por ejemplo, si una especie sexudémeompatible presente en el medio receptor es
directamente pertinente para la meta de protequéda la diversidad biol6gica (p. €j. es una especie
protegida), entonces el impacto sobre la divershialbgica se puede evaluar examinando directamente
el impacto del transgén sobre la poblacidn. Sislpeeie sexualmente compatible no esta relacionada
directamente con una meta de gestion para la dieerbiolodgica, entonces el efecto de la exprediin
transgén dependera de las interacciones indirdetaduar los efectos indirectos puede ser todoetm r
(véase la etapa 1) y depende de la importanciagical de la especie.
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Etapa 4: Estimacion del riesgo general

Esta etapa consiste en la integracion de la prithadbiy las consecuencias de cada uno de los sesgo
individuales identificados en las etapas precedentiiene en cuenta cualquier incertidumbre partame
gue surgiera hasta entonces durante el procesalginos enfoques de evaluacion del riesgo, espa eta
se denomina “caracterizacion del riesgo”.

Hasta la fecha, no hay un método aceptado univeesa para calcular el riesgo general, sino digerso
materiales de orientacion disponibles que tratar &mma (véase, por ejemplo, los documentos en
“Cuestiones cientificas y técnicas / Evaluaciénrislgo” en el Centro de Recursos de Informacidmeso
Seguridad de la Biotecnologia, CRISB).

En raras ocasiones, la caracterizacion del riagsge tomo resultado un valor cuantitativo (p. Ep @6

de una poblacion estara expuesta a un factor désegt de ese porcentaje, la mitad experimentara
mortalidad). Con mayor frecuencia, la caracterizaciel riesgo para un OVM sera cualitativa. En déch
casos, la descripcién de la caracterizacion delgoepuede expresarse, por ejemplo, como, “alta”,
“media”, “baja”, “insignificante” o “indeterminadadebido a la incertidumbre o la falta de
conocimientos”.

El resultado de esta etapa es la evaluacion dadaigeneral del OVM. Una vez logrado esto, es Util
determinar, como control de calidad interno, seValuacién del riesgo ha cumplido o no los criterio
establecidos al inicio del proceso, teniendo emtzutambién los criterios establecidos en las ipa#it
pertinentes en practica en lo relativo a las mdegroteccion, los puntos finales de evaluacionsy |
umbrales de riesgo (es decir, el nivel de toleeacun riesgo determinado o el nivel de cambioren u
variable concreta mas alla de los cuales un risegmnsidere inaceptable).

31 http://bch.cbd.int/database/resources
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Figura 8: Estimacion del riesgo general
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Figura 9: Clasificacion del riesgo
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Fuente:FAO (2011b).

Etapa 5: Aceptabilidad del riesgo y determinacioe é@strategias de gestion y
control del riesgo

El anexo Il del Protocolo establece que la metogial de evaluacion del riesgo puede implicar “una
recomendacion sobre si los riesgos son aceptaljestmnables o no, incluida, cuando sea necesaria,

determinacién de estrategias para gestionar esagos” y “cuando haya incertidumbre acerca dell nive
de riesgo, se podra tratar de subsanar esa ingatii@ solicitando informacion adicional sobre las
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cuestiones concretas motivo de preocupacién, cepdni en practica estrategias de gestion del riesgo
apropiadas y/o vigilando al organismo vivo modifican el medio receptdf’

Para mas informacion sobre la “aceptabilidad” de riesgos, consulte la seccién “Recomendaciones
sobre si los riesgos son aceptables o gestionalsiesinfra.

Gestion del riesgo

Las estrategias de gestion del riesgo hacen referem medidas para garantizar que los riesgos
identificados en la evaluacién del riesgo se rednzccontrolen, las cuales se pueden aplicar degfmié
gue el OVM se introduzca en el medio ambiente (@awercialice, si procede). Las estrategias de
gestion del riesgo pueden ser de utilidad para atanda seguridad cuando se hace frente a la
incertidumbre o, en el caso de que se hayan itEdd riesgos, para reducir la probabilidad o gldnto

del posible efecto adverso.

Ejemplo 26: Aplicacion de las estrategias de geastde los riesgos derivados de la liberacipn
intencional o la comercializacion de OVM

“La evaluacion del riesgo puede identificar riesgog requieren gestion y cdmo gestionarlos mejor y
debera definir una estrategia de gestion del riesgo

Fuente:El Parlamento Europeo y el Consejo de la Uniérofea (2001).

Las estrategias de gestion del riesgo pueden pemasbjeto reducir la probabilidad o las consecigenc
de los posibles efectos adversos y se denomin@ditlas preventivasy “medidas de mitigacidn
respectivamente. Algunos enfoques sobre la evdlonadel riesgo también pueden incluir la
identificacion de medidas para controlar un efecteerso, en caso de producirse.

En el caso de los OVM, generalmente se han dise@siiiategias comunes de gestion del riesgo para
reducir la posibilidad de exposicién, pero depemdie del caso especifico, las opciones de gestién
podrian incluir una serie de medidas que estértiosladas directa o indirectamente con el OVM.
Algunos ejemplos de estrategias de gestion dejaigmra OVM incluyen: distancias minimas de las
especies sexualmente compatibles si existen pruébaque el flujo génico podria causar efectos
adversos, destruccion de las semillas restanted eampo o retirada de los voluntarios despuésade |
cosecha, restricciones para la introduccion en osadiceptores especificos, etc.

Determinadas fases de la evaluacion del riesgaicpiarmente la evaluacion de la probabilidad y las
consecuencias, es posible que tengan que seradeaslpara tener en cuenta cada una de las estsategi
de gestion del riesgo identificadas, ya que esiadgn afectar la estimacién de los riesgos gemserale

Vigilancia

Un asesor en riesgos puede determinar la necedmlatha estrategia que vigile el medio receptor en
relacién con los efectos adversos que puedan swagita introduccion del OVM e incluirla como pmart

de las recomendaciones para la(s) Autoridad(esjoNal¢es) Competente(s). Esto puede suceder, por
ejemplo, cuando el nivel de incertidumbre puedatafdas conclusiones generales de la evaluacibn de

32 Péarrafos 8 e) y f) del anexo Il.
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riesgo. Ademds, algunos marcos de seguridad detiechologia pueden tener una norma para solicitar
un plan para la vigilancia como parte de la evatuadel riesgo de todos los OVM o de tipos con@eto
de OVM.

La vigilancia después de la liberacion del OVM d¢iepor objeto detectar cambios (p. ej. en el/los
medio(s) receptor(es) o en el OVM) que podriarulgar a efectos adversos.

Ejemplo 27: Vigilancia posterior a la comercializeim

“La vigilancia posterior a la comercializacion peeser una medida apropiada de gestion del riesgo en
determinadas circunstancias. Tras la evaluaciésedgrridad, se deberia considerar la necesidad y la
utilidad de la vigilancia posterior a la comerdaltion, caso por caso, durante la evaluacion esjjoi y
habria que considerar su viabilidad durante lad@estel riesgo”.

Fuente:Health Canada (2006).

Las estrategias de vigilancia se pueden elabopartar de las metas de proteccion identificadasl@or
legislacién y la reglamentacién nacionales, siesttuviesen disponibles, y los pardmetros que sean
relevantes para la indicacion de cualquier riesgaiente para los puntos finales de evaluaciénren u
enfoque descendente, o en funcién de los riesgesifisos en un enfoque ascendente.

Las estrategias pueden incluir “vigilancia genemglie puede hacer uso de programas de vigilancia
existentes y mas amplios, que pueden identificaiefectos imprevistos de los OVM o los rasgosstale
como efectos a largo plazo; o ser “vigilancia efffpecpara un caso” cuando se investiguen los pessib
efectos adversos identificados durante la evalnadéd riesgo. La vigilancia del desarrollo de resisia

en plagas de insectos tras la introduccién devosltvivos modificados en los que se usan pestiGeda

un ejemplo de escenario “especifico para un casoVigilancia de la abundancia de especies detmsec
beneficiosas en un medio ambiente seria un ejedapteigilancia general”.

Ejemplo 28: Vigilancia especifica para un caso yg¥ancia general de las plantas vivas
modificadas

“La vigilancia ambiental de la planta genéticamemtedificada se centrara en dos aspectos: 1) los
posibles efectos de la planta genéticamente maddicidentificados en el procedimiento formal de la
evaluacion del riesgo, y 2) identificar la apanicide efectos adversos imprevistos de la planta
genéticamente modificada o su uso, que no se cptaern en la evaluacion del riesgo para el medio
ambiente. [...] Se deberian desarrollar medidas gitawcia adecuadas especificas para cada casangon

enfoque de caso por caso, dependiendo de losadssltle la evaluacion del riesgo. Los posiblegoies
identificados en la evaluacién del riesgo para etlim ambiente deberian estudiarse en experimentos y
pruebas basados en hipétesis.

El objetivo de la vigilancia general es identifidaraparicién de efectos adversos imprevistos de la
plantas genéticamente modificadas o su uso enllal damana o el medio ambiente que no| se
contemplaron en la evaluacién del riesgo para eliosnambiente. Puesto que no se identifica rigsgo
especifico alguno, no se puede probar ningunadstlel riesgo, por lo que resulta dificil propone

métodos especificos para llevar a cabo la vigitageneral”.

Fuente:EFSA (2006).
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Cuando proceda, en las estrategias de vigilancséepor a la liberacion se pueden considerar otros
posibles efectos adversos, tales como efectosdestas, acumulativos, combinatorigso indirectos
derivados del OVM, el rasgo o los genes insertadosdificados.

El nivel de especificidad de las estrategias diavigia puede variar dependiendo del o de los O¥IN,

los usos previstos y/o el o los probables mediospteres. Por lo tanto, también es esencial ideatif
una metodologia detallada para cada estrategitifidada. La metodologia puede incluir, por ejemjpdo
frecuencia, los lugares y los métodos de muesagiocomo los métodos de analisis (p. €j. ensayos de
laboratorio).

Preparacion de un informe sobre la evaluacion del iesgo y
recomendacion

A menudo, los resultados de una evaluacion deboiese presentan en forma de informe escrito
preparado por el asesor o los asesores en rigslgopodsito principal del informe es el de ayuddos
responsables de la toma de decisiones a tomaiaessfundamentadas en lo relativo al uso seguro de
un OVM.

La presentacion de los resultados de una evaludeibriesgo se podria categorizar como una forma de
comunicacion del riesgo. Al igual que en cualgfmema de comunicacion, los asesores en riesgosidebe
tener muy presentes a los receptores previstosageenas de los responsables de la toma de dession
también pueden incluir, entre otros, a reguladogestores del riesgo, otros asesores en riesgds y e
publico en general.

Ejemplo 29: Comunicacion del riesgo

La comunicacion del riesgo es el intercambio imtéva de informacion y opiniones entre asesofes,
gestores del riesgo, consumidores, la industri@ptaunidad académica y otras partes interesadas a |
largo de todo el proceso de andlisis del riesgo.inEBrcambio de informacién atafie a factores
relacionados con el riesgo y las percepcionesiegjo, incluida la explicacion de las conclusiodeda
evaluacion del riesgo y la base de las decisiongnateria de gestion del riesgo. Es de vital ingwia
que la comunicacion del riesgo con el publico pdacge fuentes creibles y de confianza.

Fuente:FAO (2001).

Es importante presentar el informe de una forma bgructurada, que no solo facilite las delibemes

de los responsables de adoptar decisiones, sindaguigién permita un intercambio mas sencillo de
informacién y experiencia. El contexto y el &mbide la evaluacion del riesgo deberia explicarse
claramente, ya que otras instituciones (p. ej.leni®mo pais o en paises diferentes) pueden teterés

en entender cémo fue evaluado el riesgo de un Ostdrahinado.

Con respecto al intercambio de informacién, unaePdel Protocolo esta obligada a presentar al Gentr
de Intercambio de Informacién sobre Seguridad d&dtecnologia (CIISB) todos los “resimenes de sus
evaluaciones del riesgo 0 examenes ambientalesgydaismos vivos modificados que se hayan realizado
como consecuencia de su proceso reglamentariocprfermidad con el articulo 15, incluida, cuando

33 “Efectos acumulativos” son efectos debidos présencia de multiples organismos vivos modificaslesis productos
en el medio receptor. “Efectos combinatorios” séec®s que surgen de las interacciones entre dasd&) genes en un
organismo, que incluyen interacciones epistasicas.
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proceda, informacion pertinente sobre productowaéos de los organismos vivos modificados, esrdeci
materiales procesados que tienen su origen en ganiemo vivo modificado, que contengan
combinaciones nuevas detectables de material genéplicable que se hayan obtenido mediante la
aplicacion de la biotecnologia moderna” (articu@y). Zsto incluira todas las evaluaciones del riesgo
generadas para respaldar decisiones relativas @\fd4 para su introduccién deliberada en el medio
ambiente (articulos 8, 10 y 13) o para uso direotno alimento humano o animal o para procesamiento
(articulo 11), tanto si se desencadenan por unmiento transfronterizo como por una solicitud inger

Generalmente, la(s) Autoridad(es) Nacional(es) Gremie(s) que tienen la responsabilidad de tomar
decisiones sobre los OVM en el contexto del maemiamal de seguridad de la biotecnologia, sonuas q
definen el contenido y el formato requeridos paranforme de una evaluacién del riesgo.

Un informe de la evaluacién del riesgo suele condta una sintesis analitica de todas las etapas
relevantes y los resultados del proceso de evaladel riesgo, incluida una vision de conjunto del
contexto y ambito de la evaluacién del riesgo, Etadologia empleada y un resumen detallado de los
resultados de la estimacion del riesgo generdijide la identificacion de los riesgos individualesi
como la probabilidad y las consecuencias de loblessefectos adversos.

Asimismo, el informe puede incluir una evaluaci@ld disponibilidad y la calidad de la informacion
cientifica y técnica que se consideré necesaria pEalizar la evaluacion y caracterizar los riesgos
habia o no lagunas en la informacién.

Un andlisis de todas las incertidumbres identifiesaly como estas pueden influir en las conclusiones
generales de la evaluacién también es un elemefitoocdel informe. Esto incluye incertidumbres
identificadas en cada etapa del proceso de evaluael riesgo, asi como aquellas que se manterdgan a
final de la evaluacién del riesgo.

Por dltimo, el informe de la evaluacion del riesgonenudo incluye un conjunto de recomendaciones
sobre la aceptabilidad y la capacidad de gestidnggesgos planteados por un OVM vy la identifibac
de estrategias adecuadas de gestion y vigilantizedgo.

La organizacién anterior se puede organizar enocgrandes temas generales, dependiendo de las
exigencias de la autoridad nacional competentesgaeesponsable de la evaluacion del riesgo:

a) Antecedentes, contexto y ambito de la evaluacibniesgo;

b) Caracterizacion y estimacion de los riesgos;

c) Descripcion de las estrategias de gestion y vigitardel riesgo, identificadas durante la
evaluacion del riesgo;

d) Consideracién de las incertidumbres que se mamtgne

e) Recomendaciones tales como si los riesgos soracamiables o gestionables.

En las siguientes secciones, encontrard un resdméninformacioén que se puede incluir en cadadeno
€sos temas.

Antecedentes, contexto y ambito de la evaluacionrigsgo

Esta parte del informe se centra en describir épeeos que se examinaron mientras se establecia el
contexto y el ambito de la evaluacion del riesgasiBamente, esta seccién del informe sienta lassbas
para que el lector siga una progresion clara argolde las secciones subsiguientes del informe.
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Un informe de la evaluacion del riesgo suele e§ipaciel mandato que se asigné al asesor o a los
asesores en riesgos e incluye una descripciénrdetgimiento que se siguio para realizar la evébnac
del riesgo, una indicacion sobre qué institucid@vdl a cabo la evaluacion del riesgo y qué otras
instituciones, en caso de haberlas, fueron commdta formaron parte del proceso. Cualquier otra
informacién que ayude a entender el contexto eguelse realizé la evaluacion del riesgo también se
suele incluir en esta parte del informe.

Aprobaciones o prohibiciones previas del mismo O¥Mas hubiese, incluida la situacion reglameatari
del OVM en el pais de exportacion o importaciori, @smo en cualquier otro pais, podria incluirse
asimismo en esta seccion, si procede.

El informe describe como se tuvieron en cuentadqgisitos del marco reglamentario nacional, irtzsi
gué metas de proteccion se identificaron como aeles en el contexto de la evaluacion del riesgo y
cémo se seleccionaron los puntos finales de evidluac

En resumen, en esta seccién del informe se puelldrila siguiente informacion:

a) Los datos de contacto del desarrollador del OVM;

b) Eltipo de aprobacion que se solicita (p. €j. idtrecion en el medio ambiente);

c) Los datos de contacto de la institucién respongddbla evaluacion del riesgo;

d) El reglamento pertinente;

e) Las metas de proteccion y los puntos finales deiaw@n pertinentes;

f)  Las aprobaciones o prohibiciones previas del miGvi;

g) Resumen de los términos de referencia para laasialudel riesgo; y

h) Expertos o grupos de expertos consultados, si gepoecomo se seleccionaron los expertos
implicados y como se identificaron los posiblesflictos de intereses y cdmo se gestionaron
los mismos.

En algunos casos, la mayor parte de la informagi@sentada en esta seccion del informe puede
extraerse de la solicitud que da lugar a la evaunadel riesgo, el marco reglamentario nacional,
incluidas politicas o directrices medioambientagles materia de seguridad de la biotecnologia,sgeda
de datos nacionales relacionadas con la segurilaidotecnologia.

Caracterizacion y estimacion de los riesgos

Esta seccion del informe se centra en los resudtalip las etapas de la evaluacién del riesgo, de
conformidad con las etapas establecidas en el dHedal Protocolo y segun lo indicado anteriorment

Dependiendo del mandato y ambito especificos dedhiacion del riesgo, en esta seccion del infaene
puede incluir la siguiente informacioén:

a) Descripcién del OVM (p. ej. organismo u organismeseptor(es) o parental(es), método de
transformacién, secuencias insertadas o modificadasgos nuevos, finalidad de la
modificacién genética), su uso previsto y el prdbab los probables medio(s) receptor(es),
incluidas consideraciones sobre cdmo se estabbecies pardmetros de referencia y cémo se
seleccionaron los comparadores apropiados;

b) Consideraciones de la disponibilidad y la calidad ld informacién utilizada durante la
evaluacion del riesgo;

c) Metodologia aplicada en la evaluacién del riesgplieando, si fuese necesario, el uso de los
términos;
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d) Descripcién de los posibles efectos adversos ynesios del riesgo que se deriven de las
caracteristicas nuevas del OVM;

e) Analisis de la probabilidad y las consecuenciasadfa posible efecto adverso identificado; y

f)  Estimacion del riesgo general presentado por el OVM

La informacion relevante para cada uno de los puatides mencionados puede variar en naturaleza y
nivel de detalle de un caso a otro, dependiend®@t®@&ll en cuestion, su uso previsto y el probableimed
receptor.

Aungue la informacion relacionada con la descripaiél OVM y su uso previsto puede obtenerse en
parte a raiz de la solicitud del OVM, la mayor paie la informacién que se presenta en esta sedeion
informe se obtiene mediante el proceso de evaloatgbriesgo para el caso concreto.

Descripcion de las estrategias de gestion y vigiiardel riesgo

Si durante el proceso de evaluacion del riesgadsentificaron estrategias de gestion y vigilancia de
riesgo (véase etapa 5), el informe de la evaluag@rriesgo debera incluir una seccién que detafle
estrategias para minimizar los riesgos identifiscado

El informe de la evaluacién del riesgo puede imclhor ejemplo:

a) Como se espera que cada estrategia identificadalzo/a a minimizar la probabilidad o las
consecuencias de los posibles efectos adversas. (@l reducir la exposicion al OVM o las
consecuencias del dafio potencial);

b) Los detalles de la metodologia para cada estratdgigificada de gestidon o vigilancia del
riesgo, incluidas, por ejemplo, la frecuencia,llasares y métodos de muestreo, asi como los
métodos de andlisis, incluidos los ensayos de dawio, cuando corresponda;

c) Toda posible incertidumbre sobre la eficacia dbaliestrategia de gestién o vigilancia;

d) Una indicacion de si distintas estrategias de @este pueden combinar y coémo se podria
hacerlo, para reducir al minimo la incertidumbtesoriesgos identificados; y

e) Consideraciones sobre la introduccion involuntaia el medio ambiente y medidas de
emergencia, cuando corresponda (véase articulo 17).

Consideracion de la incertidumbre que se mantiene

Como se ha visto en la seccién sobre las “Cuestighebales”, la incertidumbre es un componente
inherente a cualquier evaluacién del riesgo y dabmnsiderarse de forma sistematica en cada d&pa
proceso de evaluacion del riesgo. Sin embargcéraiino de la evaluacion del riesgo todavia pueden
persistir incertidumbres con respecto a uno o reEsae especificas del proceso o sobre la probatbitd
las consecuencias de los posibles efectos adversos.

El anexo Il del Protocolo aborda este asunto pidtieque “Cuando haya incertidumbre acerca del nivel
de riesgo, se podra tratar de subsanar esa ingabi@ solicitando informacién adicional sobre las
cuestiones concretas motivo de preocupacién, cepdni en practica estrategias de gestion del riesgo
apropiadas y/o vigilando al organismo vivo modifican el medio receptdf”

34 Parrafo 8 f) del anexo Il
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Las consideraciones sobre las incertidumbres quaas#engan se deben incluir en el informe de la
evaluacién del riesgo. Dichas consideraciones puaduir:

a) La identificacion de las principales lagunas eninformacion y, cuando corresponda, una
indicacion de si la recopilacion de datos adiciesdya sea antes de la liberacion o después de la
misma, a través de la vigilancia) aumentaria cemalilemente la confianza general en los
resultados de la evaluacion del riesgo;

b) Un andlisis de la incertidumbre, incluidos susdio. ej. lagunas en la informacién disponible,
limitaciones de la metodologia de evaluacién);

¢) Un debate sobre el nivel de apoyo cientifico erstioees donde exista incertidumbre, incluido
un analisis de los distintos puntos de vista dient;

d) Un debate sobre cualquier supuesto utilizado atda tie evaluar los riesgos, incluidos sus puntos
fuertes y débiles;

e) Un debate sobre la posibilidad de que las incertlihes afecten las conclusiones generales de la
evaluacion del riesgo; y

f) La identificacion de cualesquiera amenazas de dgiide®s o irreversibles en el medio ambiente
(base para la adopcion del criterio de precaucion).

Ejemplo 30: Incertidumbre y un planteamiento basadn el principio de precaucion

“La aplicacion de un planteamiento basado en eicjio de precaucion deberia empezar con |una
evaluacion cientifica, lo mas completa posibleiyfuera viable, identificando en cada fase el grddo
incertidumbre cientificaLos responsables de la toma de decisiones debaroisstientes del grado de
incertidumbre inherente al resultado de la eva@iradie la informacién cientifica disponible. Juzgaél
es el nivel de riesgo “aceptable” para la sociegmdina responsabilidad eminentemepubtica. [...]
Cuando sea posible, debera hacerse un informe gneeke indique la evaluacion del conocimignto
existente y la informacion de que se dispone, gl eue se expongan los puntos de vista de losioest
sobre la fiabilidad de la evaluacion y las incenidbres que se mantienen. En caso necesario, también
contendra la identificacion de problemas que nem@sina investigacion cientifica mas amplia”.

Fuente:Comision de las Comunidades Europeas (2000).

Recomendaciones sobre si los riesgos son aceptabigstionables o no

Las recomendaciones son una de las secciones pagamtes de un informe de la evaluacion del rigsgo
puesto que tienen en cuenta los resultados dealaa®ion del riesgo para proporcionar asesoramiento
directo de caracter cientifico a los destinatapmsvistos del informe. Una recomendaciéon sobresi |
riesgos son aceptables o gestionables o no dehtemease dentro del &mbito de la evaluacién dejoies

y basarse en sus conclusiones.

Cabe sefialar que al asesor 0 a los asesores gosrgs le(s) solicita que recomienden si los riesgn
“aceptables” 0 no. No obstante, la definicion deefatabilidad” quiza no sea parte de una evaluaibgbn
riesgo, pero podria establecerse previamente, jpatp, en los umbrales incluidos en las politicas
gubernamentales o en el mandato encomendado al aesesgos. Asimismo, la decision final sobre si
aprobar (con o sin condiciones) o prohibir el uspeeifico del OVM se adopta durante el proceso de
toma de decisiones, que puede tener en cuentandlepdo del marco reglamentario nacional y entre
otras cosas, las politicas gubernamentales, laéoppublica, los beneficios previstos, los costedasd
medidas de la gestion del riesgo y consideracisoeisecondmicas.
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Ademas de los aspectos mencionados anteriormargection de recomendaciones del informe también
puede incluir cualquier informacion relevante a sensiderada por los responsables de la toma de
decisiones antes de adoptar una decision. Algusmectos que pueden ser relevantes incluyen:

a) Una recomendacion sobre si se deben aplicar unasoestrategias de gestion o vigilancia del
riesgo y, de ser asi, las condiciones especifeasada una de dichas estrategias;

b) Consideraciones sobre las incertidumbres que séanan; y

c) Unarecomendacion sobre si se deberia reconsideraaluacion del riesgo y cuando.
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