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¢ Contexto y alcance de la evaluacion de riesgo

Organismo
modificado

Las evaluaciones del riesgo se realizan caso por caso, en
funcion del OVM, su uso previsto y el probable medio receptor.

Uso previsto

Modificacion Ambiente
Genética receptor

Principio del caso pogcas

Se comienza estableciendo su contexto y ambito, de manera coherente con las
metas de proteccion del pais, los puntos finales de la evaluacion, los
umbrales de riesgo, y las estrategias y politicas de gestion del riesgo.

Puede implicar: un proceso de consulta e intercambio de informacién con
los evaluadores de riesgo, los encargados de tomar decisiones y diversos
interesados directos, previo a la realizacion de la evaluacion del riesgo real, para
determinar metas de proteccion, puntos finales de evaluacion y
umbrales de riesgo pertinentes.
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¢ Contexto y alcance de la evaluacion de riesgo

CBD 25 s

Cuando se inicia el proceso, los evaluadores de riesgo deberian conocer los
requerimientos del pais para una evaluacion del riesgo y los criterios para la

aceptabilidad de los riesgos.

También es posible utilizar preguntas o listas de verificacion disenadas
especificamente para cada caso, que sirvan de ayuda en las etapas subsiguientes.

Al determinar el contexto y el ambito, pueden tomarse en consideracion
algunos aspectos, segun corresponda, que son especificos de la Parte
involucrada y de la evaluacion del riesgo en particular.



¢ Contexto y alcance de la evaluacion de riesgo
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i) Normativas y obligaciones internacionales de la Parte involucrada;

i1) Estrategias y politicas ambientales y de salud;
ii1) Directrices 0 marcos normativos que la Parte ha adoptado;

iv) Metas de proteccion, asi como puntos finales de evaluacion, umbrales
de riesgo y estrategias de gestion;

v) Manipulacion y uso previstos del OVM, incluidas las practicas relacionadas
con el uso del OVM,

vi) Disponibilidad de informacion de referencia sobre el probable medio
receptot;
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¢ Contexto y alcance de la evaluacion de riesgo
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vil) La naturaleza y nivel de detalle de la informacién necesaria;
viil) Determinacion de requerimientos metodologicos y analiticos;

ix) La experiencia y la historia del uso del organismo parental o receptor no
modificado;

x) Informacion de evaluaciones anteriores del riesgo de los mismos OVM o
similares y rasgo(s) modificado(s) en otros tipos de OVM;

x1) Criterios utilizados para determinar la probabilidad (etapa 2) y la magnitud
de las consecuencias (etapa 3) y para combinarlas en el riesgo global (etapa 4),

y la aceptabilidad o posibilidad de gestion de los riesgos (etapa 5);



¢ Contexto y alcance de la evaluacion de riesgo -
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x11) Limites y controles propuestos para limitar la propagacion y persistencia
de los OVM (particularmente importante para ensayos en el terreno).

x111) Disponibilidad de métodos de deteccion e identificacion si se
requieren

x1v) Mecanismos de comunicacion entre promoventes y evaluadores y otros
actores



Herramientas conceptuales para toma de decisiones
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Formulacion del Problema:

Definicion del Problema

Contexto del Problema

FORMULACION DFEL
PROBLEMA

Definicion del Problema |

Como es que la actividad propuesta (i.e el cultivo de plantas GM, la liberacion
mosquitos GM , etc) afecta elementos del medio ambiente que queremos proteger
(metas de proteccion)?

El planteamiento
especifico de las
hipoétesis de riesgo es

lo que brinda la —— _
kel et Al Hipotesis de riesgo refutables I

proceso de evaluacion
de riesgo.




Formulacion del Problema:

Contexto del problema

Metas de proteccion

Los elementos del medio ambiente que son nuestro foco de interés estan influenciadas por
consideraciones éticas, politicas y sociales pueden ser diferentes entre diferentes paises.

“la proteccion del medio ambiente, la conservacion y el
Generales

uso sostenible de la diversidad biologica”

<

Puntos finales de evaluacion

Parametros para determinar efectos adversos: dano*.
Deben ser analizables y medibles cientificamente.

“Abundancia de abejas en el agro-ecosistema de soya en la

peninsula de Yucatan” ESP€C1ﬁCOS



Formulacion del Problema:

Contexto del problema

Puntos finales de evaluacion

Parametros para determinar efectos adversos: dafio*. "
Especificos

Deben ser analizables y medibles cientificamente.

*Definicién operativa de dafio: un efecto o resultado negativo (no aceptable).

No stempre se llega a acuerdos de qué constituye algo inaceptable... Por lo tanto:

Qué constituye un dafio es relativo y la aceptabilidad de un efecto
esta asoclado a valores de la sociedad

Identificar puntos finales de evaluacion claros que derivan de metas de proteccion facilita la evaluacion de riesgo

“Abundancia de abejas en el agro-ecosistema
de soya en la peninsula de Yucatan”
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Formulacion del Problema:

Contexto del problema

FORMULACION DEL PROBLEMA

Objetivos
guiados por la sociedad y
decididos como politica

Contexto del Problema ‘

Metas de proteccion

publica
g

Puntos finales de evaluacion

* Considerar, segiin proceda, las politicas y estrategias ambientales o de salud basadas en:
1. la legislacion y las obligaciones internacionales del pafs;
i1. directrices o marcos regulatorios que el pais haya adoptado y
ii1. Identificar metas de proteccion, definir puntos finales de la evaluacion, umbrales de riesgo y estrategias de

gestién.



¢ Metas de Proteccion "=
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¢ Qué nos dice el Protocolo de Cartagena sobre las metas de Proteccion?

Articulo 1

PROTOCOLO D T
CARTAGENA SOBRE OBJ E IVO
SEGURIDAD DT

LA 8I0TECNOLOGIA
DEL cONVENIO
SOBRE LA
DAVIRSIDAD
BIOLOGICA

De conformidad con el enfoque de precaucion que figura en el Principio 15 de la
Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo, el objetivo del
presente Protocolo es contribuir a garantizar un nivel adecuado de proteccion en la

esfera de la transferencia, manipulacion y utilizacion seguras de los organismos
vivos modificados resultantes de la biotecnologia moderna que puedan tener
efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad biologica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud
humana, y centrandose concretamente en los movimientos transfronterizos.
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Ejemplo 3: Metas de proteccion — Metas de Aichi para Ia Diversidad Biologica
P Objetivo estratégico A: Abordar las causas subyacentes de la pérdida de diversidad
biol6gica mediante la incorporaciéon de la diversidad biolégica en todos los ambitos
gubernamentales y de la sociedad

| Rk Aseamenot 1 B Objetivo estratégico B: Reducir las presiones directas sobre la diversidad bioldgica y

Frinang man promover la utilizacion sostenible

P Objetivo estratégico C: Mejorar la situacion de la diversidad biolégica salvaguardando
los ecosistemas, las especies y la diversidad genética
P Objetivo estratégico D: Aumentar los beneficios de la diversidad biologica y los
servicios de los ecosistemas para todos

P Objetivo estratégico E: Mejorar la aplicacion a través de la planificacion participativa, la

gestion de los conocimientos y la creacion de capacidad



Puntos finales de evaluacion s
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Identificadas las metas de proteccion, continua la fase con al menos tres
acciones principales:

seleccionar los puntos finales de evaluacidon pertinentes o especies

:' | ving Modified Organisms 1)

Trumang mant

representativas sobre las que evaluar posibles efectos adversos;

1) establecer informacién de referencia; y

ii1) cuando sea posible, establecer el comparador o los comparadores
apropiados.



Risk Assessment of

g e Modned o | ambiental que ha de protegerse, definida operacionalmente como una

Trauman

Puntos finales de evaluacion -

Ejemplo 5: Puntos finales de evaluacion
“Un punto final de evaluaciéon es una expresion explicita del valor

entidad ecoldgica y sus atributos”.

“Abundancia de abejas en el agro-ecosistema de

Especificos y medibles j ]
soya en la peninsula de Yucatan”
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Risk Assessment of

Living Modified Ovganisms

Puntos finales de evaluacion -

La complejidad de los ecosistemas y el gran numero de posibles
candidatos se suman a los retos a la hora de seleccionar los puntos
finales de evaluacidén adecuados en los sistemas ecologicos.
Criterios para la seleccion de los puntos finales de
evaluacion que se utilizaran en la evaluacion del riesgo de
OVM:
1) su relevancia para las metas de proteccion;
i1) una funcion ecologica bien definida;
ii1) accesibilidad a las mediciones; y
iv) el nivel de posible exposicion al OVM.



Risk Assessment of

Trumang man

Living Modified Organisms

Puntos finales de evaluacion -

TARE

Ejemplo 14: Problemas comunes en la seleccion de los puntos

finales de evaluacion:

Un punto final es una meta (p. €., mantener y restaurar poblaciones
endémicas);

Un punto final es difuso (p. ej., integridad de estuarios en lugar de abundancia
y distribucién de una especie);

La entidad ecologica puede que no sea tan sensible al factor de estrés;

La entidad ecoldégica no esta expuesta al factor de estrés (p. ej., usar aves
insectivoras para un riesgo aviar de aplicacion de plaguicida a las semillas);

Las entidades ecolodgicas son irrelevantes para la evaluacion (;

La importancia de una especie o los atributos de un ecosistema no se
consideran plenamente;

Un atributo no es lo suficientemente sensible para detectar efectos
importantes.



Establecer informacion de referencia -
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En la evaluacion del riesgo, la informacion de linea base es una
descripcion o medicion de las condiciones existentes de un medio
ambiente, o sus atributos o componentes, sin el OVM objeto de
consideracion y teniendo en cuenta las distintas practicas en uso (p. €j.,

Risk Assessment of

Living Modified Ovganisms

Doy oo practicas agricolas).

La descripcion o medicion de la base de referencia puede proporcionar

informacidn cuantitativa (p. ¢j., numero de organismos, variabilidad de
la abundancia) y/o informacion cualitativa sobre el medio receptor,
como referencia para calcular los efectos del OVM o su uso, incluyendo,
si procede, informacién sobre los puntos finales de evaluacion.
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¢ Qué nos dice el Protocolo de Cartagena sobre los comparadores?

Anexo 111

smoTossie de EVALUACION DE RIESGO

CARTAGENA SORRE
SEGURIDAD DT
LA BIOTECNOLOGIA
DEL cONVENIO

0 Principios generales

MoLoaIcA

5. Los riesgos relacionados con los organismos vivos modificados o sus

productos, por ejemplo, materiales procesados que tengan su origen en organismos

vivos modificados, que contengan combinaciones nuevas detectables de material
genético replicable que se hayan obtenido mediante el uso de la biotecnologia
moderna, deberan tenerse en cuenta en el contexto de los riesgos planteados
por los receptores no modificados o por los organismos parentales en el
probable medio receptor.
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Eleccion de los comparadores
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Puede variar en funcion de las necesidades de comparacion, de la etapa
de la evaluacion y de las preguntas relevantes a respondet.

v’ Linea isogénica, lineas 1sogénicas mas cercanas

v" Genotipos similares modificados con los mismos atributos

Risk Assessment of
Living Modified Organisms

Wi s v" Organismos de la misma especie y sus practicas de manejo

v" Rango de variacion de caracteristicas relevantes en diferentes ambientes

v" Organismos de otra especie con atributos o modificaciones similares



Formulacion del Problema:

Definicion del Problema

Contexto del Problema

FORMULACION DFEL
PROBLEMA

Definicion del Problema |

Como es que la actividad propuesta (i.e el cultivo de plantas GM, la liberacion
mosquitos GM , etc) afecta elementos del medio ambiente que queremos proteger
(metas de proteccion)?

El planteamiento
especifico de las
hipoétesis de riesgo es
lo que brinda la
validez cientificaal || HipGtesis de riesgo refutables

proceso de evaluacion
de riesgo.




Formulacion del Problema

Definicion del Problema

Hipotesis de riesgo refutable

¢Qué son las hipotesis de riesgo’

Es una suposicion especifica respecto de como afecta la actividad —en este caso la siembra de
un cultivo transgénico—, a los puntos finales de evaluacién identificados.

Se plantea a partir del conocimiento y la informaciéon que se tiene sobre los componentes del
sistema con relacion a los efectos no deseados que puede generar la actividad especifica.

La hipotesis de riesgo incluye supuestos a manera de descripcion sobre como el punto final de
evaluacion se vera afectado por la actividad.

Los supuestos que incluye la hipodtesis de riesgo pueden analizarse como posibles escenarios

que corresponden a la RUTA al DANO.



Formulacion del Problema

Hipotesis de riesgo refutable I

v'Raybound (2010) propotciona ejemplos operativos de como plantear las
hipotesis de riesgo para el caso de la liberacion al ambiente de cultivos
genéticamente modificados.

v'1as hipétesis de r1esgo se pueden plantear como parte de un escenario que
describe la ruta al dano (pathway to harm)

v'Las hipotesis de riesgo se postulan como la ausencia de un evento o la
ocurrencia de este en una frecuencia o magnitud por debajo de un
determinado umbral, de manera tal que el disenio posibilite poner a prueba las
hipotests, es decir refutarlas, en los diferentes pasos de esa ruta al dafo.

KARL POPPER

ALL LIFE IS PROBLEM SOLVING




Generar hipotesis de riesgos a partir de posibles efectos adversos

* Los dafios son reafirmados por las hipotesis de riesgo, en forma de oraciones declarativas
que describen exactamente qué podria ser danado el punto final de evaluacion.
* La hipotesis de riesgo general sirve para aclarar la naturaleza del riesgo, y debe

claramente vincular una accion inicial a un resultado potencialmente
negativo o no deseado.

Metas de proteccion | Hipotesis de riesgo

Salud Humana El alto consumo maiz GM va a generar reacciones
alérgicas en humanos

Diversidad genética El cultivo de maiz GM llevara a la pérdida de diversidad
genética de las razas de maiz nativo




Desarrollar rutas al dafio con escenarios plausibles

Herramienta para la evaluacion de riesgo: rutas al dafio

Escenarios Hipotesis
R ACTIVIDAD
u Cultivo del organismo transgénico
. J Evento A no va a ocurrir
a
Evento A

al

J Evento B no va a ocurrir
D Evento B
a J Evento C no va a ocurrir
n Evento C
o) :

Jd Evento D no va a ocurrir

Evento D (DANO)




Metodologia de la Evaluacion de Riesgo Ambiental

Definir el problema (PF)

Valor a ser protegido Punto final de evaluacion
DANO:

Poblaciones de insectos Abundancia de poblaciones
» Efectos adversos sobre benéficos adyacentes indicadoras de organismos no
organismos no blanco expuestas blanco

Hipotesis de riesgo generales:

Organismo
modificado

> El cultivo de maiz GM resistente a lepidopteros tendra

una mayor adecuacién y persistira en el ambiente
desplazando especies de interés

Uso

Modificacion Ambiente
Genética receptor

* Resiste el ataque de larvas de lepiddpteros.
» El cultivo de maiz GM disminuira la abundancia de * Se inserto el gen crylab que produce una
polinizadores (u otro organismos no blanco de toxina de Bacillus uringensis

importancia agricola o ambiental)



Escenarios de la ruta al dano: el maiz GM RI se hace una especie invasora

Se cultiva maiz GM RI

<

El maiz GM RI produce semillas viables

y

Las semillas viables de mafz GM RI se dispersan a ambientes naturales
(fuera de agro-ecosistema)

X
o

El incremento en abundancia del maiz GM RI en habitats silvestres
reduce la abundancia de especies de interés (dano diversidad)



Escenarios de la ruta al dano: el maiz GM RI se hace una especie invasora

Se cultiva maiz GM RI

<

El maiz GM RI produce semillas viables

Y

Las semillas viables de maiz GM RI son dispersadas a ambientes
naturales (fuera de agro-ecosistema)

!

El maiz GM RI establece poblaciones en los habitats silvestres

| T

Las poblaciones del maiz GM RI incrementan en abundancia

|

El incremento en abundancia del maiz GM RI en habitats silvestres
reduce la abundancia de especies de interés (dano diversidad)



Assessing the ecological risks from the persistence

and spread of feral populations of insect-resistant

transgenic maize F
Alan Raybould - Laura S. Higgins - Michael J. Horak - '
Rayvmond J. Layton + Nicholas P. Storer -
Juan Manuel De La Fuente - Rod A. Herman

Table 2 Feral maize population dynamics

Maize line Average number of plants per plot

10-14 DAP Maturity" 3 MAM 6 MAM 9 MAM 12MAM 15 MAM 18 MAM 21 MAM

31G66 651 597 0 23 2 0 0 0 0

NK603 x MON810 619 567 0 14 8 0 0 0 0

MONS10 642 625 0 46 3 0 0 0 0

MONS10 isoline 647 614 6 30 4 0 0 0 0

DAS 59122 654 617 0 7 1 0 0 0 0

DAS 59122 isoline 634 553 0 1 0 0 0 0 0

TC1507 646 628 0 3 0 0 0 0 0 Fig. 3 Photograph of the experimental site
TC1507 isoline 656 634 1 14 1 0 0 0 0

Bil ] 618 508 0 < 0 0 0 o 0 approximately 24 months after initial planting
Btll isoline 655 602 1 17 0 0 0 0 0 (the end of study). The site has reverted to
Landrace POP 21 621 580 1 7 2 0 0 0 0 . . .

Landrace POP 502 646 ‘14 g 05 ; 0 0 0 0 native vegetation. One of the replicate plots
Landrace POP 902 655 541 9 52 4 0 0 0 0 of the Mexican landrace POP 502 is shown.

DAP days after planting, MAM months after maturity Transgenic Res (2012) 21:655-664
* Plants with at least one fully developed ear DOIL 10.1007/511248-011-9560-4



Escenarios de la ruta al dano: el maiz GM RI se hace una especle invasora

Se cultiva maiz GM RI

<

El maiz GM RI produce semillas viables

Y

Las semillas viables de maiz GM RI son dispersadas a ambientes
naturales (fuera de agro-ecosistema)

!

El maiz GM RI establece poblaciones en los habitats silvestres

X

Las poblaciones del maiz GM RI incrementan en abundancia

X

El incremento en abundancia del maiz GM RI en habitats silvestres
reduce la abundancia de especies de interés (dano diversidad)



El incremento en abundancia del maiz GM RI en habitats silvestres
reduce la abundancia de especies de interés (dafio diversidad)

CONSECUENCIAS
Marginales Menores Intermedias Mayores
Muy posible Bajo Moderado Alto Alto
POSIBILIDAD DE Posible Insignificante Bajo Moderado Alto
OCURRENCIA
Poco posible | Insignificante Bajo Moderado Alto
Muy poco @igniﬁcante Insignifican Bajo Moderado
posible
N

Australian Risk Analysis Framework, 2009
Office of the Gene technology Regulator



Escenarios de la ruta al dano

» El cultivo de maiz GM disminuira la abundancia de polinizadores (u
otro organismos no blanco de importancia agricola o ambiental)

Cultivo de maiz GM , .
QuUE necesitamos saber?e

R Polinizador esta expuesto al maiz GM en
U el ambiente agricola
; ! 5sCOmo se compara con el sistema
Polinizador es susceptible a la toxina de BT agricola convencionale

que expresa el maiz GM
- ! 5QuUé ya sabemos?
L La abundancia del polinizador disminuye

en el ambiente agticola 5Qué datos se pueden transportare
D
! ,

A . . . 5€S necesario generar nuevos datose
K El ambiente agricola pierde una funcion
o) importante (polinizacién)
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