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BORRADOR DEL ROADMAP PARA LA EVALUACION DE RIESGO
Version del 15 de enero de 2010.

Esta version del Roadmap ha sido desarrollada porSub-grupo de trabajo (SWG) de los
miembros del AHTEG instalado para este propdsite. fisa en versiones previas, y en
comentarios que han sido tomados del foro de diéowen linea durante noviembre y diciembre de
2009, ademas de comentarios del SWG posteriorestea Este documento fue preparado por el
presidente del SWG, y sera discutido en conferencégionales que se desarrollaran en la
modalidad de tiempo real en febrero de 2010. Lasider final del Roadmap estara basada en
discusiones extra al seno del SWG después de idesreacias en tiempo-real y serd adoptada por
la segunda sesiéon del AHTEG en abril 2010. Estaigarfinal sera sometida a la COPMOP/5
como parte del reporte del AHTEG.

Este “Roadmap” provee una revision del proceso paraucir un analisis de riesgo de
OVMs de acuerdo con lo establecido en el Anexd del Protocolo de Cartagena en
Bioseguridad (de aqui en adelante denominado ‘@bPwlo”), y de acuerdo con todos los
Articulos del mismo relevantes para este tema. B#x& Il constituye las bases del
Roadmap. Como tal, el Roadmap es un documentoygudapretende remplazar el Anexo
lll. EI Roadmap esté disefiado para ayudar a inantanéa calidad técnica y cientifica, asi
como la utilidad de evaluaciones de riesgo de O\@Mgroveer una guia razonada acerca
de como aplicar los pasos dentro del proceso daawran de riesgo.

El propésito de este Roadmap es proveer: a) mayemtacion acerca de como utilizar el
Anexo lll con material adicional de soporte y rddpab) un razonamiento para cada uno
de los cinco pasos claves en la evaluacion deaj&3guntos adicionales a considerar para
cada uno de los cinco pasos, y ¢) acceso direcdfeeencias Utiles. Este Roadmap puede
ser til como guia de referencia para evaluadoeesiabgo cuando conduzcan nuevas
evaluaciones de riesgo o0 revisen evaluaciones ysteaies, y en el desarrollo de
capacidades cuando un sistema nacional para ei@ueriesgo no se esté disponible.

El Roadmap aplica a todo tipo de OVMs y sus apiwes dentro del ambito del

Protocolo, de conformidad con el Anexo Ill. Sin ewgo, el documento ha sido

desarrollado con enfoque en OVMs que son plantiéisaas y en microorganismos vivos

modificados para utilizacibn ambiental, i.e. tipes OVMs que han sido utilizados de
manera mas extensa en liberaciones al ambienteayl@s cuales existe mas experiencia
respecto a la evaluacion de riesgo. Se pretendelgReadmap sea un documento vivo
gue sera conformado y mejorado con el tiempo, ndoasi lo mandate la COPMOP en la
medida en que nuevas experiencias e informaciéansaentren disponibles, asi como
cuando ocurran nuevos desarrollos en el campoadiplicde OVMs. .

INTRODUCCION.
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Introduccion General.
Conceptos y Antecedentes.

De acuerdo con el principio precautorio, el obtilel Protocolo es contribuir a asegurar
un nivel adecuado de proteccion en el campo derdasferencia segura, manejo y
utilizacion de organismos vivos modificados residtale la biotecnologia moderna que
pudieran tener efectos adversos sobre la consérvacila utilizacion sostenible de la
diversidad biologica, tomando también en cuentasgioe a la salud humana,
especificamente enfocados a movimientos transfiangs.

Para este propdésito, las partes deben asegurdogjamalisis de riesgo se lleven a cabo
cuando se tomen decisiones informadas relativagsaotganismos vivos modificados
(OVMs).

El objetivo del andlisis de riesgo eentificar y evaluarlos posibles efectos adversos de
OVMs en la conservacion y la utilizacion sostenidie la diversidad bioldgica en el
ambiente receptor potencial, teniendo también @sideracion posibles riesgos a la salud
humana®

De acuerdo a los principios generales del Anexadll Protocolo, las evaluaciones de
riesgo deben basarse como minimo, en informaciovigie de acuerdo con el Articulo 8 y
otra evidencia cientifica disponible para idenéfiy evaluar los posibles efectos adversos
gue pudieran tener los organismos vivos modificaadse la conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad biologica, tomando iémken cuenta riesgos a la salud
humand

De acuerdo con los principios generales del Andkd la evaluacién de riesgo debe
llevarse a cabo de manera cientifica, robusta nsparente, y puede tomar en cuenta la
opinién de expertos y de guias desarrolladas m@anizaciones internacionales relevantes.
La falta de conocimiento cientifico o de consenntéfico no debe ser interpretada
necesariamente como un indicador de un nivel paticle riesgo, una ausencia de riesgo,
0 un riesgo aceptable. Los riesgos deben estardepados en el contexto del riesgo que
presentan los organismos receptores no modificddago del medio ambiente receptor
potencial. La evaluacion de riesgo debe efectuzase-por-caso. La informacién requerida
pudiera variar en naturaleza y en el grado de ldetld caso a caso dependiendo del
organismo vivo modificado en cuestion, su uso pespuy el ambiente receptor potencial.

El proceso de evaluacioén de riesgo.

La evaluacion de riesgo es un proceso estructuted®arrafo 8 del Anexo Il provee una

descripcion de las etapas clave en el proceso deiamion de riesgo para identificar,

evaluar y manejar riesgos potenciales; el Parraflestribe aspectos a considerar en este
2
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proceso, dependiendo del caso. Los pasos presamtdParrafo 8 del Anexo Il describen
un proceso integrado mediante el cual los resudtadoun paso pudieran ser relevantes en
otros pasos. También es importante mencionar, aeedluacion de riesgo usualmente se
conduce de manera iterativa; ciertas etapas puegjggtirse o0 ser reexaminadas para
incrementar la confianza en las concusiones endma&cion del riesgo. Una vez que una
evaluacion de riesgo ha sido concluida y se gemegsa informacion que pudiera cambiar
sus conclusiones, la evaluacién de riesgo necssiteevisada, tomando en cuenta la nueva
informacion disponible en los pasos relevantes. Danera similar, los asuntos
mencionados en la seccidon “Asuntos Generales” mmb@sr a continuacion pueden ser
tomados en consideracion nuevamente al final dedgso de evaluacion de riesgo con la
finalidad de determinar si los objetivos y critergstablecidos al principio de la evaluacion
de riesgo han sido cumplidos.

La evaluacion de riesgo se realiza de manera catiyvar lo que significa que aquellos

riesgos asociados con OVMs, deben considerarsd eontexto del riesgo que pudiera

presentar un organismo receptor no modificadoncse caso, por un organismo no
modificado de la misma especie que el OVM anteadimambiente receptor potencial. La
experiencia adquirida con el mismo OVM, o en suocast OVM de caracteristicas

genotipicas y fenotipicas similares, puede seridereda en la evaluacion de riesgo de
OVMs. Por ejemplo, los resultados de pruebas exyggriales o cualquier otra experiencia
o informacion ambiental adquirida con un OVM det@ado pueden ser tomados en
cuenta como elementos de informacion en una nualaazion de riesgo para ese mismo
OVM. Es importante sin embargo revisar la validez e$ta informacion para la nueva
evaluacion de riesgo. Por ejemplo, debe tenerseuenta que el comportamiento de un
transgen en un OVM pudiera depender en gran mestidd contexto genético y bioldgico

del receptor, y en las caracteristicas ecolégieasngdio ambiente al cual se introduce el
OVM.

Las conclusiones recomendadas que deriven de liaaei@n de riesgo en el paso 5 son una
de las consideraciones que se requiere tomar entecien el proceso de la toma de
decision sobre la aprobacién de un OVM. En otrostqmi del proceso de toma de
decisiones, otros articulos del Protocolo u otam#os importantes pudieran también ser
tomados en cuenta. Estos Articulos y algunos des @gtos asuntos son mencionados en el
ultimo parrafo del presente Roadmap titulado “AsarRRelacionados”.

Asuntos generales en el disefio/ fase de planeaditmh proceso de evaluacion de riesgo.

Existen algunos asuntos transversales o generale®nsiderar en la fase del disefio/
planeacién del proceso de evaluacion de riesgo gegurar la calidad y relevancia de la
informacion utilizada. Estos implican entre otros:

3
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Establecer criterios de relevancia y requerimiedgodatos en el contexto de una
evaluacion de riesgos, datos que pudieran serdmmasios relevantes son aquellos
gue afectan el resultado de la evaluacion de riesgo

Establecer estandares cientificos robustos parandtusion de informacion
cientifica. Una liga hacia una pagina del BCH con informaciédiconal o
material de soporte sera provista.

0 Los datos deberan ser de calidad cientifica ackpthal calidad de los datos
debe ser consistente con las practicas estandzeptadas para recopilacion
de evidencia cientifica y pudiera incluirse reuwnss independientes de
meétodos y disefos del estudio. Los datos puedevadss de una variedad
de fuentes, por ejemplo, nuevos datos experimentaei como datos
provenientes de literatura cientifica relevante.

0 Los principios de transparencia, verificabilidad rgproducibilidad (i.e.
reportes de métodos y datos suficientemente detalja incluyendo
accesibilidad (i.e. disponibilidad de mas inforndacy datos requeridos, o si
fuera solicitado en funcion del caso, material meestra, de gran
importancia para asegurar y verificar que la ea@tin de riesgo se efectua
con solidez cientifica y de manera transparente.

Identificacion de los tipos y fuentes de incertidwen Una liga hacia una pagina
del BCH con informacion adicional o material de sdp sera provista.La
incertidumbre puede surgir a lo largo de cada wntasl varios pasos de un proceso
de evaluacion de riesgo. Para mejorar la estimaggderal de riesgo, un analisis de
incertidumbre debe ser conducido de manera contesen cada paso del proceso
de evaluacion de riesgo. Los tipos y fuentes deriittumbre pueden ser por
ejemplo: incertidumbre en relacién al conocimientonformacién disponible, o
sobre su interpretacion; incertidumbre inherenteteanologias utilizadas, e
incertidumbre debida a variabilidad. Cuando existertidumbre en relacién al
nivel de riesgo, ésta puede abordarse al solimyor informacion en el aspecto
especifico de preocupacién, al implementar lastesfias apropiadas de gestion de
riesgo, y/o al realizar monitoreo dirigido del OVémh el ambiente receptor para
resolver inquietudes especificas. La incertidumiesgante o residual debida por
ejemplo a la falta de datos cientificos, ambigUenlaghorancia puede ser abordada
en la toma de decision al aplicar el Principio Brgario como esté establecido en el
Articulo 1 del Protocolo. Alternativamente, puederaarse al recomendar que una
decision para aprobacion, incluyendo opciones dsidye si es apropiado, sea
considerada posteriormente que la informacion ritdtase vuelva disponible.
Algunos tipos de incertidumbres pudieran ser irctibles en el estado actual de
conocimiento.



150

151
152
153
154

155
156
157
158
159
160
161
162
163
164
165
166
167
168
169
170
171
172
173
174
175
176
177
178
179
180
181
182
183

184
185

186

Contexto y alcance de la evaluacion de riesgo.

En el establecimiento del contexto y alcance de ausuacion de riesgo, un niamero de
aspectos deben ser tomados en consideracion, cemapsopiado: que son especificos
para las partes involucradas y especificos al dada evaluacion de riesgo. Estos aspectos
incluyen entre otros:

El contexto y alcance de la evaluacion de riesgnacge establece en politicas
existentes, y estrategias que se basan por ejesnptegulaciones y obligaciones
internacionales de las partes involucrada asi das@uias 0 marcos regulatorios
gue las partes han adoptado; identificacion de snd¢aproteccion, puntos finales
(endpoints) y de gestion derivados de estas paditycestrategias. Consistencia con
dichas politicas y estrategias dentro del alcarcéadevaluacion de riesgo puede
involucrar un proceso que incluya asesores de ajepgrsonal de toma de
decisiones y varios participes antes de conduevatuacion de riesgo.

Enmarcar el proceso de evaluacion de riesgo, tdaiem cuenta las condiciones
esperadas (potenciales) de manejo y utilizacionOdéVls, considerando practicas
corrientes y habitos que pudieran afectar las meeagproteccion, o los fines
establecidos; identificar preguntas que puedanrskvantes para lograr este
proposito.

Identificacion de los requisitos metodologicos vyaléticos para alcanzar los
objetivos de la evaluacion de riesgo, como se @satipor ejemplo en guias sobre
evaluacion de riesgo publicadas o adoptadas pgradss involucradas, que deban
compilarse dentro de la evaluacion, incluyendo weedie revision acerca de si la
evaluacion de riesgo esta en cumplimiento con ledodogia y requerimientos de
la guia aplicable.

La naturaleza y nivel de detalle de la informaciéguerida pudiera depender del
uso que se propone dar al OVM, por ejemplo libéracimbiental confinadd* o
una liberacion ambiental no confinada, como es adocde cultivos a escala
comercial, y del medio ambiente receptor potencial.

Experiencia e historia de la utilizaciéon del orgamb receptor no-modificado,
tomando también en consideracién su funcién eccddg;

Establecimiento de los criterios para describgrado de potencial desfavorable de
un OVM, asi como criterios para los términos quarsatilizados para describir los
niveles de probabilidad, (paso 2 descrita mas atBlay la magnitud de las
consecuencias ( paso 3) y el riesgo (paso 4)malzejabilidad del riesgo (paso 5).

Ligas hacia las paginas del BCH con informacioncémtial o material de soporte seran
provistas.
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EVALUACION DE RIESGO

Para cumplir su objetivo en el marco del AnexodHj como de otros Articulos relevantes
del Protocolo, la evaluacion de riesgo se desarmtl cinco pasos como sea apropiado.
Para cada uno de los pasos en el proceso de agalaEcriesgo, este Roadmap presenta el
razonamiento explicando los objetivos de cada pasa;omo algunos puntos a considerar.
Estos puntos a considerar han sido tomados paerédndel parrafo 9 del Anexo lll; los
puntos a considerar en la evaluacion de riesgo ndiegpén del caso que estad siendo
analizado. Algunos puntos a considerar han sidoi@adidos con base en la metodologia
gue es generalmente aceptada en la evaluacioasi@mpara OVMs y manejo de riesgo.

PASO 1. “Una identificacion de cualquier caracterigca genotipica y fenotipica nueva
asociada con el organismo vivo modificado que pudeetener efectos adversos sobre la
diversidad biolégica en el potencial ambiente receqr, tomando también en cuenta los
riesgos a la salud humana®?

RazonamientoEl propésito de este paso es identificar cambiokicos que resulten de

la modificacion genética que pudieran cambiar feraccion del OVM con su medio en ese
ambiente particular, de tal manera que pudiera atausefectos adversos sobre la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diidad biologica, teniendo en cuenta los
posibles riesgos a la salud humana. Este pasordarsa la “etapa de identificacion del

peligro” en otros tipos de guias para evaluaciénet®o. La comparaciéon del OVM con el

organismo receptor no modificado, 0 como sea maspguo, con un organismo no

modificado de la misma especie, sirve a este pitapos

En este paso, se identifican escenarios de rietgesiples en los cuales los cambios
novedosos, intencionales o no intencionales genoty fenotipicos en el OVM, en suma,
se identifican todas las caracteristicas biologicasedosas relevantes del OVM, que
pudieran dar origen a efectos adversos en unaaguién con el ambiente receptor
potencial. Los puntos a considerar proveen elersamtoinformacion sobre los escenarios
de riesgo que pueden ser construidos.

El tipo y nivel de detalle que se requiere en gseo puede variar de caso a caso
dependiendo de la naturaleza de la modificacionOdé\1 y de la escala del uso que se
pretende hacer del OVM.

Puntos a considerar respecto a la caracterizaciéh@VM:

(a) Caracteristicas del organismo receptor no modifidad. caracteristicas biologicas,
con atencion particular a caracteristicas querscambiadas o bien interactian con
otros genes, pudieran cambiar la interaccion dgdrismo receptor no modificado

6
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con el ambiente, de manera tal que pudiera cafisaios adversos; sus relaciones
taxonomicas, su origen, centros de origen y cewnkeadiversidad genética).

(b) Caracteristicas relevantes de los genes que haannsertados en el OVM (i.e.
funciones del producto del gen en el organismo donaon atencién particular a
las caracteristicas que al transferirse al receptalieran causar efectos adversos).

(c) Caracteristicas moleculares del OVM relacionadasl@anodificacion (i.e. método
de transformacién, caracteristicas del vector siempruando éste esté presente en
el OVM, incluyendo su identidad, fuente/origen ynga de hospederos;
caracteristicas de los insertos, incluyendo lodlyrtos del (los) gen(es), niveles de
expresion, funcion, sitio de insercion en el genoestabilidad o integridad) que se
relacionen con efectos adversos potenciales. L@ouikilidad y relevancia de esta
informacion puede variar de acuerdo al tipo decapldn, particularmente en la
etapa de liberaciones en camp®aracteristicas relacionadas a los efectos adverso
pueden también resultar de niveles alterados deegi¥p de genes enddgenos
debido al efecto de un transgen (i.e. debido aslapicion insercional de un gen o a
efectos regulatorios) y efectos combinatorios/gjiwés del producto del transgen
con genes enddgenos o productos de otros transpessentes en el OVM.

(d) Identificacion de cambios genotipicos y fenotipja@mnbios biolégicos en el OVM
ya sea intencionales o no intencionales, en corojgaracon el receptor no
modificado, considerando aquellos cambios que padieausar efectos adversos.

Puntos a considerar respecto al ambiente receptor:

(e) Caracteristicas del potencial ambiente receptopagticular los atributos que sean
relevantes a interacciones potenciales del OVM mudiera dar origen a efectos
adversos (ver también parrafo tf))

Puntos a considerar respecto a efectos adversosnpiaties resultado de la interaccion

entre el OVM vy el ambiente receptor:

(f) Caracteristicas del OVM en relacion al ambienteptar (i.e. informacion sobre
rasgos fenotipicos que sean relevantes para seveadacia 0 sus interacciones con
el ambiente receptor; ver también parrafo (e)).

(g) Consideraciones para ecosistemas controlados grmimtados (como es el caso de
sistemas agricolas, forestales y acuicolas) que s#avantes para el ambiente
receptor potencial incluyendo el potencial de disipa del OVM mediante, por
ejemplo, dispersion de semillas o entrecruzamieotootras especies, en habitas en
los cuales el OVM pudiera persistir o proliferar.

(h) Cruzamiento no intencional y flujo de transgenesudeOVM hacia otra especie
sexualmente compatible pudiera ocurrir. Las cormsuas de este proceso pueden
incluir introgresion del o los transgenes hacia plablacion de la especie

7
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sexualmente compatible. En este caso, las considees deben incluir la biologia
de las especies sexualmente compatibles, los efed#b transgen si fuese
introducido en el contexto genético de la otra eigpesl ambiente potencial en el
cual se ubican las especies sexualmente compatiplefectos adversos posibles
gue pudieran ocurrir debido a la presencia de gewes en dichas especies
sexualmente compatibles.

() Efectos adversos como consecuencia de transfergeeéica horizontal del OVM,
particularmente si el OVM es una bacteria o unsviru

Ligas hacia las paginas del BCH con informacioncaatial o material de soporte para
esta etapa seran provistas.

PASO 2. “Una evaluacion de la probabilidad de que aurran efectos adversos,
teniendo en cuenta el nivel y grado de exposiciéreldambiente receptor potencial
al organismo vivo modificado.”

RazonamientoEl potencial de efectos adversos identificados lepaso 1 pudiera
resultar en un riesgo dependiendo de la probalilidae la consecuencia de dichos
efectos. Con la intencién de determinar en el gasbnivel de esos riesgos, en el paso
2 debe evaluarse la probabilidad de que se esalas efectos adversos. Un aspecto
probabilistico es considerar si el ambiente reaepstara expuesto al OVM en tal
medida que los diversos efectos identificados puedkeurrir. Por ejemplo: debe
tomarse en consideracion el fin para el cual seepde utilizar el OVM, niveles de
expresion, dosis y destino ambiental de los pragutansgénicos. Otros aspectos que
usualmente son considerados aqui son el potereidisgminacion y prevalencia que
tiene el OVM o sus derivados en el ambiente recefi®. organismos sexualmente
compatibles hacia los cuales el transgen puedarliintrogresion), asi como definir si
es factible que el efecto sea el desplazamientootlas especies 0 especies
emparentadas, y de ser aplicable, la posibilidadcderencia de otros efectos adversos
(i.e. toxicidad) sobre organismos (diferentes adigmnismos no blanco, si aplica para
el tipo de OVM). Los niveles de probabilidad puedspresarse por ejemplo como:
altamente probable, probable, improbable o altaenémiprobable, por lo cual es
recomendable que la utilizacion de estos térmirmgtsido descrita en guias sobre
evaluacion de riesgo publicadas o adoptadas ppaldss.

Puntos a considerar:

(a) Informacion relacionada con el tipo de OVM vy el pdsito de uso, incluyendo, si
son aplicables, medidas de control propuestaspasd la escala de la liberacion.
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(b) Caracteristicas relevantes del ambiente receptenpial que pudiera experimentar
o ser un factor en la ocurrencia de efectos adsgretenciales (ver paso 1 incisos
(e), () y (9)).

(c) Niveles de expresion en el OVM y su persistencacymulacion en el ambiente;
por ejemplo en la cadena alimenticia de sustanp@encialmente dafinas
producidas por el OVM, por ejemplo proteinas insa&tds.

(d) Informacion disponible acerca de la ubicacién débleracién (por ejemplo en el
caso de liberacién confinada, mafadel sitio de liberacién,informacién bio-
geografica), incluyendo informacion acerca de @sgesexualmente compatibles.
Ejemplo: si dichas especies estan co-localizadas sitio de liberacion del OVM y
si es que el periodo de floracién ocurre al misiermpo.

(e) Exposicién esperada al ambiente y los medios p®rclales pudiera ocurrir la
exposicion incidental (i.e. flujo génico o expo8itiincidental debida a pérdidas
durante transporte y manejo)

Ligas hacia las paginas del BCH con informacioncamtial o material de soporte para
esta etapa seran provistas.

PASO 3. “Una evaluacién de las consecuencias en @ade que ocurrieran los
efectos adversos.”

RazonamientoEste paso describe una evaluacion de la severeléasdonsecuencias

en el ambiente receptor potencial, tomando en auentre otros los resultados de
pruebas realizadas bajo diferentes condiciones gamaxperimentos de laboratorio o
liberacién confinada en campo a pequefa escalavdlaacion debe ser considerada en
el contexto de los efectos adversos causados pogahismo receptor no modificado o
por un organismo no modificado de la misma especiale los efectos adversos que
ocurren en el ambiente debido a practicas exisemmparables. La evaluacion de las
consecuencias de los efectos adversos que ocpuade ser expresada por ejemplo
como mayor, intermedia, menor o marginal, por ltdsse recomienda que el uso de
estos términos haya sido descrito en guias pullécadadoptadas por las partes sobre
evaluacion de riesgo.

Puntos a considerar:

(a) Experiencias relevantes obtenidas a partir de coeseias de practicas existentes
con el organismo receptor no modificado o con awismo no modificado de la
misma especie, que se llevan a cabo en el amhiecgéptor potencial, como sea
aplicable, para establecer informacion de line& lfies consecuencias de practicas
agricolas, como son el nivel de flujo génico interintra- especies, diseminacién

9
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352
353
354
355
356
357
358
359

360

361
362
363
364
365
366

del receptor, abundancia de plantas voluntariataemtacion de cultivos; otros
ejemplos como manejo de plagas, incluyendo efessibse organismos no blanco
en aplicaciones de pesticidas, mientras se sigu@atigas agrondémicas aceptables).
(b) Efectos directos e indirectos, inmediatos y latenési como efectos acumulables o
combinatorios y sinergisticos que pudieran desemzadconsecuencias adversas.

Ligas hacia las paginas del BCH con informacioncaatial o material de soporte para
esta etapa seran provistas.

PASO 4. “Una estimacion del riesgo global presentadpor el organismo vivo
modificado en base a la evaluacién de la probabilidl y consecuencias de que
ocurran los efectos adversos identificados.”

RazonamientoEl propdsito de esta etapa es determinar y caizateéodos los riesgos
identificados posibles que pudieran afectar lardidad biol6gica, teniendo también en
cuenta la salud humana, en base a los efectossadyaotenciales (Paso 1), y estimar el
nivel de riesgo acumulativo al combinar las evaluaes de su probabilidad (Paso 2) y
sus consecuencias (Paso 3), considerando cualquéertidumbre relevante que
surgiera en pasos precedentes. Debe entonces nhetexensi los riesgos identificados
cumplen con los criterios de aceptabilidad relaiab objeto final de la evaluacién
como se establece en estatutos o regulacioneangédsy En aquellos casos que exista
incertidumbre con respecto al nivel de riesgo, pside abordarse al solicitar mayor
informacion acerca de los asuntos especificos @ecppacion o al implementar
estrategias apropiadas de manejo de riesgo y/avastrdel monitoreo del organismo
vivo modificado en el ambiente receptor (ver tambiaso 5). La estimacion del
“riesgo total” en este paso no toma en considenab@neficios potenciales del OVM
bajo las condiciones de uSbLa calificacién de la estimacién del riesgo enntaa la
determinacion del nivel del riesgo global puede esgresada como: neligible, baja,
media, alta o indeterminada debido a incertiduntbfalta de conocimiento, por tanto
es recomendable que el uso de estos términos lhydescrito en guias publicadas o
adoptadas por las partes sobre evaluacién de riesgo

Puntos a considerar:

(a) La evaluacion de probabilidad (paso 2)
(b) La evaluacion de las consecuencias (paso 3)

(c) Efectos adversos acumulativos potenciales debid@eesencia de multiples OVMs
en el ambiente receptor, y potenciales efectosradsesinergisticos/combinatorios

10



367 debido a la presencia de multiples transgenes weseias de ADN y rasgos que

368 pudieran interactuar presentes en el OVM.

369

370 (d) Analisis de incertidumbre, conducido para carazéeriy atender incertidumbres
371 (incluyendo variabilidad) inherente en la inforntacicientifica utilizada en la
372 evaluacion de riesgo.

373

374 Ligas hacia las paginas del BCH con informacioncamial o material de soporte para
375 esta etapa seran provistas.

376 PASO 5. “Una recomendaciéon sobre si los riesgos sateptables o manejables
377 incluyendo cuando sea necesario la identificacionedestrategias para controlar
378 €so0s riesgos.”

379 RazonamientoSi la evaluacion del riesgo global realizada epaslo previo conlleva a
380 la conclusion de que los riesgos identificadosarorgeligibles, surge la duda acerca de
381 Si esos riesgos son aceptables, y si pueden idangé opciones de gestion del riesgo
382 gue tuvieran el potencial de eliminar el riesgontdeado o reducir su nivel. En el
383 proceso de formulacion de opciones de gestionedgoi debe explicarse el efecto de
384 estas opciones propuestas sobre el riesgo idewtifid.a evaluacion de riesgo debe ser
385 repetida para estimar los nuevos niveles de prbtath consecuencia o riesgo
386 teniendo en cuenta la implementacion de las opsiode gestion de riesgo
387 identificadas.

388 La recomendacion de aceptabilidad de riesgo debenoeer las incertidumbres
389 identificadas previamente. Algunas incertidumbresligran ser resueltas mediante
390 monitoreo (i.e. verificar la validez de las hipdsedentro de la evaluacion de riesgo
391 acerca de los efectos ecolégicos del OVM), al gatlicmayor informacion, o al
392 implementar las opciones de gestion de riesgo &guiag.

393 La(s) recomendacion(es) hecha durante este pascaesiderada por los tomadores de
394 decision para alcanzar su decision.

395 Puntos a considerar:

396 (a) Criterios para el establecimiento de niveles addgsédnaceptables de riesgo, o
397 como se dispone en la legislacion nacional asi dasionetas de proteccion de las
398 partes, como se definié cuando se establecié eextny alcance del analisis de
399 riesgo.

400 (b) Riesgos relevantes presentes debido al uso deismgameceptor no modificado y

401 practicas asociadas con su utilizacion dentro debiente receptor potencial,

402 proveyendo una linea base para efectos de comparam el OVM.
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Puntos a considerar relacionados con las estrategi@ gestion de riesgo:

(c) Practicas de control existentes, si aplica, quénesn uso para el receptor no
modificado o para otros organismos que requierecomtrol de riesgo comparable
y que pudieran ser apropiadas para el OVM. Ejemghlstancias de aislamiento
para reducir el potencial de entrecruzamiento d€MQO modificaciones en el
manejo de herbicidas o pesticidas, rotacion dévogltlabranza de suelos, etc.

(d) Habilidad para detectar al OVM y su especificidsehsibilidad y confiabilidad en
el contexto de monitoreo ambiental (ej. monitorecodo y largo plazo, efectos
inmediatos y retardados, monitoreo especifico ese ba hipbtesis cientificas y
relaciones causa y efecto, asi como monitoreo gbBnarcluyendo planes de
contingencia apropiados para ser aplicados en dasague los resultados de
monitoreo indiquen que son requeridos.

(e) Opciones de gestién en el contexto del uso preden@ij. mitigacion del efecto de
un OVM que produce proteinas insecticidas, meditatetilizacion de areas de
refugio para minimizar el desarrollo de resisteingaia dichas proteinas).

Ligas hacia las paginas del BCH con informacioncamhial o material de soporte para
esta etapa seran provistas.

Asuntos Relacionados Relevantes.

Este tipo de asuntos incluyen entre otros, un namerArticulos del Protocolo que son
relevantes y estan relacionados a la evaluacigiedgo o al procedimiento de la toma
de decisiones, pero que no son parte del procesoaligacion de riesgo, asi como otros
asuntos:

Articulo 14: Acuerdos y arreglos bilaterales, reginales y multilaterales.

Articulo 17: Movimientos transfronterizos no intendonales y medidas de
emergencia.

Articulo 22: Desarrollo de capacidades.

Articulo 23: Conocimiento publico y participacion.

Articulo 26: Consideraciones Socioeconémicas.

Articulo 27: Responsabilidad y Compensacion.

Otros aspectos que se mencionan frecuentementeakraeiones de riesgo de OVMs,
pero que se encuentra fuera del alcance del ArkeadellProtocolo, y por lo tanto no se
discuten en el Roadmap son:

- Implicaciones éticas

- Efectos en la salud humana en el contexto de siglialimentaria, teniendo en

cuenta practicas, patrones y habitos de consumo.
12
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- Coexistencia.

http://www.cbd.int/biosafety/articles.shtml?a=cpb-4
http://www.cbd.int/biosafety/articles.shtml?a=cpb-0
Anexo lll, 1
Articulo 15, 1
Anexo lll, parrafos 3 al 6.
Términos con un asterisco (*) no aplican a libemaes comerciales, pero pudieran aplicar a prudbasampo confinadas o no
confinadas.
El término “funcion ecoldgica” (o “servicio ecgji@o”) de un organismo, se refiere al rol de eggoismo en procesos ecoldgicos.
El tipo de funciones o servicios ecologicos queedéh considerarse aqui dependera de las metasotieEqidn que se hayan
establecido para la evaluacion de riesgo. Por dgerp organismo puede ser parte de la red de dgsxsicion jugando un rol
importante en el reciclado de nutrientes en elosoeter importante como fuente de polen para pelitures y especies que se
alimentan de polen.
Los encabezados en negrita de cada etapa saotestdirectos del Anexo |l del Protocolo.
Ejemplos de atributos relevantes del ambienteptec incluyen, entre otros:
(i) Tipo (agroecositema, ecosistemas horticulturalés bosque, ecositemas acuéticos o terrestres)
(ii)  Estructura (pequefio, mediano, grande alasmezclada)
(iii) Uso previo/historial (uso intensivo o extevsipara propdsitos agronémicos, ecosistemas nesj@ho uso en el ecosistema)
(iv) El tipo de ecosistema o0 zona geografica emual se pretende liberar, incluyendo condicionéséaticas y geograficas,
propiedades del suelo, agua y/o sedimentos.
(v) caracteristicas especificas de la fauna pretlmt, flora y comunidades microbianas incluyemdorinacion sobre especies
sexualmente compatibles silvestres o cultivadas.
(vi) Estatus de la biodiversidad, incluyendo ehtst de centros de origen y diversidad de los asgars receptores y la ocurrencia
de especies raras, en peligro y protegidas asi esperies de valor cultural.
El término “mapas” puede incluir informacién gedfica méas detallada, por ejemplo coordenadascuderdo a la legislacion de las
partes involucradas.
La consideracién de riesgo contra beneficio gnaddesarrollarse al final de la etapa 5, cuandevakla la aceptabilidad de los
riesgos identificados, o durante la etapa de toendedision.
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