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PRESENTACION DE COSTA RICA (PARTE)

FORMATO PARA EL EXAMEN CIENTIFICO DE LAS
ORIENTACIONES PARA LA EVALUACION DEL RIESGO DE LOS ORGANISMOS VIVOS
MODIFICADOS

Las Orientaciones para la evaluacién del riesgo de los organismos vivos modificados (las “Orientaciones”)
fueron desarrolladas por medio de actividades de colaboracion entre el Foro de expertos en linea de
composicion abierta y el Grupo especial de expertos técnicos (GEET) en evaluacion del riesgo y gestion
del riesgo*.

La finalidad de las Orientaciones es desarrollar mas a fondo la metodologia para la evaluacion del riesgo
de los organismos vivos modificados (OVM) con arreglo Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia y, en particular, con arreglo al anexo Il del Protocolo.

Se prevé que las Orientaciones sean un “documento vivo”, que mejorara a medida que pase el tiempo y
se produzcan nuevas experiencias y desarrollos en el campo de las aplicaciones de los OVM, como y
cuando lo estipulen las Partes del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia.

En la quinta reunion de la Conferencia de las Partes que actla como reunién de las Partes en el
Protocolo (COP-MOP), las Partes acogieron con beneplacito la primera version de las Orientaciones y
advirtieron que debia ser sometida a ulterior examen y prueba de caracter cientifico para determinar su
utilidad general y aplicacion a los organismos vivos modificados de diferentes taxones introducidos en
diferentes medios.

Por lo tanto, se pidi6 al Secretario Ejecutivo que coordinase un proceso de examen de esta primera
version de las Orientaciones entre las Partes y otros gobiernos, por conducto de sus expertos técnicos y
cientificos y organizaciones pertinentes.

Las siguientes preguntas tienen por objetivo recoger opiniones que ayuden al Foro de expertos en linea
de composicion abierta y al GEET a llevar a cabo la revisién de las Orientaciones.

Los formatos de examen completos se deben enviar por correo electronico a la Secretaria a:
riskassessment.forum@chbd.int. Los examenes de las Partes y otros Gobiernos deben ser remitidos por
sus puntos focales nacionales. Los exadmenes de organizaciones deben ser remitidos por conducto de
sus sedes centrales.

Puede consultarse informacion adicional sobre la elaboracién de las “Orientaciones para la evaluacion del

riesgo de los OVM” en el documento UNEP/CBD/BS/COP-MOP/5/12 (véase “Documentos oficiales” en
http://www.cbd.int/doc/?meeting=MOP-05).




i. Informacion sobre el examinador

Sirvase seleccionar solo una_de las siguientes opciones

Este examen cientifico de las Orientaciones parala  evaluacion del riesgo de los organismos vivos
modificados se presenta en nombre de:

X Parte. Especifique: <COSTA RICA>
[] Otro gobierno. Especifique: <Nombre del pais>

[] Organizacion: Especifique: <Nombre de la organizacion>

il. Evaluacion general

Sirvase seleccionar solo una respuesta para cada seccion

P1. (/Cbémo califica el nivel de uniformidad de las siguientes secciones de las Orientaciones con el
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotec  nologia, especialmente con su articulo 15 y el

anexo Il1?
!\/[uy Deficiente Neutro Bueno il
deficiente bueno
¢ Hoja de ruta para la evaluacion del riesgo ] ] ] X ]
¢ Evaluacion del riesgo de organismos vivos
modificados con genes o rasgos apilados [] Ll Ll X Ll
¢ Evaluacion del riesgo de cultivos vivos modificados
con tolerancia al estrés abiotico [ [] [] X []
¢ Evaluacién del riesgo de mosquitos vivos
modificados L] ] ] X ]

P2. ¢Como califica la utilidad de las siguientes s  ecciones de las Orientaciones como instrumentos par
brindar asistencia a los paises para llevar a cabo y examinar las evaluaciones del riesgo de los OVM

con arreglo a procedimientos cientificos sélidos y caso por caso ?

defli\(/:liue)rlne Deficiente  Neutro Bueno btﬂsgo
¢ Hoja de ruta para la evaluacion del riesgo ] ] ] X ]
" modifcados con genes o rasgos apiados. 0 O O ® O
" on tolerancia a estés abietic O O ® O
. ﬁ\éijlil;iigggsdel riesgo de mosquitos vivos O O O X O




P3. (Cdmo califica la utilidad de las siguientes s ecciones de las Orientaciones como instrumentos par a
brindar asistencia a los paises para llevar a cabo y examinar las evaluaciones del riesgo de los OVM

introducidos en diferentes medios receptores ?

ALY Deficiente Neutro Bueno Ly
deficiente bueno
¢ Hoja de ruta para la evaluacion del riesgo ] ] ] X ]
¢ Evaluacion del riesgo de organismos vivos
modificados con genes o rasgos apilados [] Ll Ll X []
¢ Evaluacion del riesgo de cultivos vivos modificados
con tolerancia al estrés abiotico [] ] ] X L]
¢ Evaluacion del riesgo de mosquitos vivos
modificados [] ] ] X ]
P4.  ;Cdmo califica la utilidad de la “Hoja de ruta " como un instrumento para brindar asistencia a los paises
para realizar y examinar las evaluaciones del riesg o de los OVM de diferentes taxones _?
M}Jy Deficiente Neutro Bueno Muy
deficiente bueno
¢ Hoja de ruta para la evaluacion del riesgo ] ] ] X ]

COMENTARIOS ADICIONALES SOBRE LA EVALUACION GENERAL

Sirvase agregar a continuacién comentarios adicionales, si los hubiera, respecto a la evaluacion general de la primera
version de las “Orientaciones para las evaluaciones del riesgo de los organismos vivos modificados”.

P5.

El documento esta bien elaborado y brinda las pautas necesarias para realizar una evaluacion del riesgo, sin
embargo, debemos preguntarnos sobre la efisciente utilizacion de esta hrerramienta particularmente en los paises en
vias de desarrollo o en transicién, donde no se cuenta con un grupo de profesionales multidisciplinarios en su
formacion, capacitados, entrenados y formados en la evaluacion del riesgo, y probablemente se opte por no utilizar
las herramientas disponibles o protocolos de evaluacion del riesgo y aun mas establescan moratorias al uso de esta
tecnologia, asi mismo dada la ausencia de informacion cientifica especifica para los paises tropicales o la incapacidad
para generarla o pedirla a los solicitantes (no se puede pedir Io que no se tiene) como esta pasando en muchos
paises de latinoamerica

Caso contrario donde esta herramienta de evaluacion del riesgo, es de gran utilidad en partes donde hay grupos de
bioseguridad altamente entrenados y calificados,

iii. Examen seccion por seccion

Sirvase seleccionar solo una_casilla para cada pregunta

PARTE |: HOJA DE RUTA PARA LA EVALUACION DEL RIESGO




1. INTRODUCCION

P6: ¢Resultan todos los componentes de esta
seccién pertinentes y precisos desde el punto de vista
cientifico?

X si

[] No. Sirvase comentar: <Escriba aqui>

P7.  ¢Incluye esta seccion todos los conceptos
pertinentes necesarios?

X si

[ I No. Sirvase comentar: <Escriba aqui>

P8. ¢Estan todos los conceptos de esta seccion
redactados de manera que puedan ser facilmente
comprendidos por los usuarios objetivo?

O si
XI No. Sirvase comentar: < los conceptos estarian
claros si los usuarios objetivo de los paises en desarrollo

o los insulares tuvieran experiencia en evaluacion del
riesgo. Escriba aqui>

2. LA EVALUACION DEL RIESGO

Etapa 1: Una identificacion de cualquier caracteris
gue pueda tener efectos adversos en la diversidad b
también en cuenta los riesgos para la salud humana

P9:  ¢Resultan todos los componentes de esta
seccién pertinentes y precisos desde el punto de vista
cientifico?

tica genotipica y fenotipica nueva relacionada con
iolégica y en el probable medio receptor, teniendo

el OVM

X si

[ I No. Sirvase comentar: <Escriba aqui>

P10. ¢lIncluye esta seccion todos los conceptos X si
pertinentes necesarios? [ I No. Sirvase comentar: <Escriba aqui>
[ si

P11. (Estan todos los conceptos de esta seccion
redactados de manera que puedan ser facilmente
comprendidos por los usuarios objetivo?

X No. Sirvase comentar: <los conceptos estarian
claros si los usuarios objetivo de los paises en desarrollo
o los insulares tuvieran experiencia en evaluacion del
riesgo. >

Etapa 2: Una evaluacion de la probabilidad de que e
cuenta el nivel y el tipo de exposicién del probabl

P12: ¢Resultan todos los componentes de esta
seccién pertinentes y precisos desde el punto de vista
cientifico?

sos efectos adversos ocurran realmente, teniendo en
e medio receptor al OVM

X si

[] No. Sirvase comentar: <Escriba aqui>

P13. ¢lIncluye esta seccion todos los conceptos
pertinentes necesarios?

X si

[ I No. Sirvase comentar: <Escriba aqui>

P14. (Estan todos los conceptos de esta seccion
redactados de manera que puedan ser facilmente
comprendidos por los usuarios objetivo?

O si
[] No. Sirvase comentar: <los conceptos estarian
claros si los usuarios objetivo de los paises en desarrollo

o los insulares tuvieran experiencia en evaluacion del
riesgo. Escriba aqui>i>

Etapa 3: Una evaluacién de las consecuencias si eso

P15: ¢Resultan todos los componentes de esta
seccion pertinentes y precisos desde el punto de vista

s efectos adversos ocurriesen realmente

X si

[ I No. Sirvase comentar: <Escriba aqui>




cientifico?

P16. ¢lIncluye esta seccion todos los conceptos O si
pertinentes necesarios? [ I No. Sirvase comentar: <Escriba aqui>
L] si

P17. ¢Estan todos los conceptos de esta seccion
redactados de manera que puedan ser facilmente
comprendidos por los usuarios objetivo?

[] No. Sirvase comentar: <los conceptos estarian
claros si los usuarios objetivo de los paises en desarrollo
tuvieran experiencia en evaluacion del riesgo.>




Etapa 4: Una estimacién del riesgo general plantead
de que los efectos adversos determinados ocurran re

P18: ¢Resultan todos los componentes de esta
seccion pertinentes y precisos desde el punto de vista
cientifico?

o por el OVM basada en la evaluacion de la probabil  idad
almente y las consecuencias en ese caso

X si

[ I No. Sirvase comentar: <Escriba aqui>

P19. ¢lIncluye esta seccion todos los conceptos I si
pertinentes necesarios? ] No. Sirvase comentar: <Escriba aqui>
L1si

P20. ¢Estan todos los conceptos de esta seccién
redactados de manera que puedan ser facilmente
comprendidos por los usuarios objetivo?

X No. Sirvase comentar: <los conceptos estarian
claros si los usuarios objetivo de los paises en desarrollo
o los insulares tuvieran experiencia en evaluacion del
riesgo. Escriba aqui>>

Etapa 5: Una recomendacion sobre si los riesgos son
necesaria, la determinacion de estrategias para ges

P21: ¢Resultan todos los componentes de esta
seccion pertinentes y precisos desde el punto de vista
cientifico?

aceptables o gestionables o no, incluida, cuando s ea
tionar esos riesgos

X si

[ I No. Sirvase comentar: <Escriba aqui>

P22. ¢lIncluye esta seccion todos los conceptos
pertinentes necesarios?

X si

[] No. Sirvase comentar: <Escriba aqui>

P23. ¢Estan todos los conceptos de esta seccion
redactados de manera que puedan ser facilmente
comprendidos por los usuarios objetivo?

[ si
XI No. Sirvase comentar: <los conceptos estarian
claros si los usuarios objetivo de los paises en desarrollo

o los insulares tuvieran experiencia en evaluacion del
riesgo. >

3. CUESTIONES RELACIONADAS

P24: ¢lIncluye la seccién “Cuestiones relacionadas”

todas las cuestiones pertinentes relacionadas con el X si

proceso de evaluacidn del riesgo y adopcion de ) ) i
decisiones pero que estan fuera del alcance de la Hoja L1 No. Sirvase comentar: <Escriba aqui>
de ruta?

4. DIAGRAMA DE FLUJO

P25: ¢Proporciona el diagrama de flujo una .

representacion grafica precisa del proceso de I si

evaluacion del riesgo que se describe en la Hoja de [ No. Sirvase comentar: <Escriba aqui>

ruta?




PARTE II: TIPOS ESPECIFICOS DE ORGANISMOS VIVOS MOD IFICADOS Y DE RASGOS

A. EVALUACION DEL RIESGO DE ORGANISMOS VIVOS MODIFI CADOS CON GENES O RASGOS APILADOS

P26: ¢Resultan todos los componentes de esta
seccién pertinentes y precisos desde el punto de vista
cientifico?

X si

[ I No. Sirvase comentar: <Escriba aqui>

P27. ¢lIncluye esta seccion todos los conceptos
pertinentes necesarios?

X si

[] No. Sirvase comentar: <Escriba aqui>

P28. (Estan todos los conceptos de esta seccion
redactados de manera que puedan ser facilmente
comprendidos por los usuarios objetivo?

O si
XI No. Sirvase comentar: <los conceptos estarian
claros si los usuarios objetivo de los paises en desarrollo

o los insulares tuvieran experiencia en evaluacion del
riesgo.>

B. EVALUACION DEL RIESGO DE CULTIVOS VIVOS MODIFICA DOS CON TOLERANCIA AL ESTRES

ABIOTICO

P29: ¢Resultan todos los componentes de esta
seccién pertinentes y precisos desde el punto de vista
cientifico?

X si

[] No. Sirvase comentar: <Escriba aqui>

P30. ¢lIncluye esta seccion todos los conceptos X si
pertinentes necesarios? [ I No. Sirvase comentar: <Escriba aqui>
[1si

P31. ¢Estan todos los conceptos de esta seccién
redactados de manera que puedan ser facilmente
comprendidos por los usuarios objetivo?

XI No. Sirvase comentar: <los conceptos estarian
claros si los usuarios objetivo de los paises en desarrollo
o los insulares tuvieran experiencia en evaluacion del
riesgo.>

C. EVALUACION DEL RIESGO DE MOSQUITOS VIVOS MODIFIC ADOS

P32: ¢Resultan todos los componentes de esta
seccion pertinentes y precisos desde el punto de vista
cientifico?

X si

[J No. Sirvase comentar: <Escriba aqui>

P33. ¢lIncluye esta seccion todos los conceptos B si
pertinentes necesarios? ] No. Sirvase comentar: <Escriba aqui>
[ si

P34. ¢Estan todos los conceptos de esta seccién
redactados de manera que puedan ser facilmente
comprendidos por los usuarios objetivo?

XI No. Sirvase comentar: <los conceptos estarian
claros si los usuarios objetivo de los paises en desarrollo
o los insulares tuvieran experiencia en evaluacion del
riesgo.>

COMENTARIOS ADICIONALES SOBRE EL EXAMEN SECCION POR SECCION




Sirvase agregar a continuacién comentarios adicionales, si los hubiera, respecto a secciones especificas de la
primera version de las “Orientaciones para las evaluaciones del riesgo de los organismos vivos modificados”.

P35.

Costa Rica es un pais que tiene un especial interes en la utilizacion adeuada de la Botecnologia Mderna, y realiza
evaluaciones de riesgo de OVMs desde hace 15 afos. En todos estos afios, en el seno de la Comision Tecnica
Nacional de Bioseguridad se han capacitado y formado un grupo de profesionales de las diferentes autoridades
nacionales competentes (Ministerio de Agricultura, Ambiente, Ciencia y Tecnologia, Oficina Nacional de Semillas,
Academia Nacional de Ciencias y ONGS) que la integran, y que mayoritariamente se han mantenido a traves de los
afios, lo que a permitido obtener la experiencia necesaria para realizar las evaluaciones del riesgo.Esta situacion no
es la misma en el resto de paises de Centroamerica, por lo tanto no solo debemos contar con herramientas , sino es
necesario la capacitacion a traves del entrenamientoy la constante formacion de personal, para que el efisciente
uso de estas orientaciones, logre el mayor beneficio tecnico cientifico.




